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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 429/2008
z dnia 25 kwietnia 2008 r.

w sprawie szczegolowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)

nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie

sporzadzania i przedstawiania wnioskow oraz oceny dodatkéow
paszowych i udzielania zezwolen na dodatki paszowe

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Artykut 1

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nast¢pujace definicje:

1) ,,zwierzeta domowe i inne zwierzeta, od ktorych, lub z ktérych, nie
pozyskuje si¢ zywnos$ci” oznaczajg zwierzeta nalezace do gatunkow
zazwyczaj zywionych, hodowanych i chowanych, lecz niespozywa-
nych przez czlowieka, z wyjatkiem koni;

2) ,,gatunki podrzedne” oznaczaja zwierzeta, od ktorych, lub z ktorych,
pozyskuje si¢ zywno$¢, inne niz bydto (zwierzeta mleczne i migsne,
w tym cielgta), owce (zwierzgta migsne), $winie, kurczeta (w tym
kury nioski), indyki oraz ryby nalezace do rodziny tososiowatych.

Artykut 2
Whiosek

1. Wniosek o zezwolenie na dodatek paszowy, zgodnie z art. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, przedkiada si¢ przy uzyciu formu-
larza przedstawionego w zataczniku I.

Whioskowi towarzyszy dokumentacja zgodnie z art. 3 (dalej zwana
»dokumentacja”), zawierajaca dane szczegolowe i dokumenty okreslone
w art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

2. Do czasu przyjecia standardowych formatéw danych na podstawie
art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady (') wniosek i dokumentacje sklada si¢ za posrednictwem
udostgpnionego przez Komisje elektronicznego systemu sktadania wnio-
skow, w formacie elektronicznym, ktéry umozliwia pobieranie, druko-
wanie i wyszukiwanie dokumentéw. Po przyjeciu standardowych
formatéw danych na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 wniosek i dokumentacj¢ sktada si¢ za posrednictwem
udostgpnionego przez Komisje elektronicznego systemu sktadania wnio-
skow, zgodnie z tymi standardowymi formatami danych.

(") Rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogoélne zasady i wymagania prawa zywno-
Sciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31
z 1.2.2002, s. 1).
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Artykut 3

Dokumentacja

1.  Dokumentacja w odpowiedni i wystarczajacy sposob wykazuje, ze
dodatek paszowy spelnia warunki zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

2.  Ogo6lne wymagania w zakresie sporzadzania i przedstawiania
dokumentacji sg okreslone w zatgczniku II.

Szczegdlne wymagania, jakie musi spelnia¢ dokumentacja w danym
przypadku, sa okreslone w zatgczniku III.

Minimalny czas trwania badan dlugoterminowych jest okreslony
w zalgczniku V.

3. W drodze odstepstwa od ust. 2 wnioskodawca moze przedtozyc
dokumentacj¢ niespelniajgcg wymagan przewidzianych w ust. 2, o ile
przedlozy on uzasadnienie w odniesieniu do kazdego elementu nieod-
powiadajacego wspomnianym wymaganiom.

Artykut 4

Srodki przejsciowe

1. W odniesieniu do wnioskéw o zezwolenie przedtozonych przed
data wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia nadal stosuje si¢
zalgcznik do dyrektywy 87/153/EWG.

2. W przypadku wnioskow o zezwolenie przedtozonych przed dniem
11 czerwca 2009 r. wnioskodawcy moga wybra¢ dalsze stosowanie
sekcji IIT 1 IV cze$ci 1 oraz I zalacznika do dyrektywy 87/153/EWG
zamiast punktow 1.3, 1.4, 2.1.3,2.14,2.2.3,2.2.4,3.3,34,4.1.3,4.14,
423,424,53,54,63,64,73,74, 8.3 i 8.4 zalacznika III i zamiast
przepisow okre$lonych w kolumnie ,,Minimalny czas trwania dlugoter-
minowych badan skuteczno$ci” tabel w zataczniku IV.

Artykut 5

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK 1

FORMULARZ WNIOSKU OKRESLONY W ART. 2 UST. 1 ORAZ DANE

1.1.

ADMINISTRACYJNE

FORMULARZ WNIOSKU

KOMISJA EUROPEJSKA

DYREKCJA GENERALNA

DS. ZDROWIA T OCHRONY KONSUMENTOW
(Adres)

Dotyczy: Wniosek o zezwolenie na dodatek paszowy zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1831/2003.

O Zezwolenie na dodatek paszowy lub na nowe zastosowanie dodatku
paszowego (art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003)

O Zezwolenie na istniejacy produkt (art. 10 ust. 2 lub art. 10 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003)

O Zmiana istniejacego zezwolenia (art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003)

O Przedluzenie zezwolenia na dodatek paszowy (art. 14 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003)

O Pilne zezwolenie (art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003)

(Proszg wyraznie wskaza¢ jedna z opcji, zaznaczajac odpowiednie pole).

Whioskodawca(-y) lub jego/ich przedstawiciel(-¢) na terytorium Wspol-
noty (art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003), zgodnie z warun-
kami wymaganymi na mocy art. 7 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 (nazwisko, adres itd.)

przedktada(-ja) niniejszy wniosek w celu uzyskania zezwolenia na naste-
pujacy produkt jako dodatek paszowy:

Identyfikacja i charakterystyka dodatku

Nazwa dodatku (charakterystyka substancji czynnej(-ych) lub $rodka(-6w)
czynnego(-ych) w rozumieniu podpunktow 2.2.1.1 i 2.2.1.2 zalgcznika II):

Nazwa handlowa (jezeli ma zastosowanie w odniesieniu do zezwolen
powiazanych z posiadaczem):
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w kategorii(-ach) i grupie(-ach) funkcjonalnej(-ych) dodatkow (') (wykaz):

Nazwa/nazwisko posiadacza zezwolenia: (art. 9 ust 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003)

Niniejszy dodatek jest juz dopuszczony w prawodawstwie paszowym
dyrektywa .../.../WE(EWG) lub rozporzadzeniem (WE) nr .../... pod
numerem ... jako (kategoria dodatku)

Niniejszy dodatek jest juz dopuszczony w prawodawstwie zywnosciowym
dyrektywa .../.../WE(EWG) lub rozporzadzeniem (WE) nr .../... pod
numerem ... jako

Jezeli produkt sklada si¢ z organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie (GMO), zawiera takie organizmy lub jest z nich wyprodukowany,
prosimy o dostarczenie nastgpujacych informacji:

O niepowtarzalny  identyfikator  (rozporzadzenie = Komisji (WE)
nr 65/2004 (?)) (w stosownym przypadku)

O albo dane szczegotowe dotyczace wszelkiego rodzaju zezwolen udzie-
lonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (?):

O albo dane szczegdtowe dotyczace wszelkiego rodzaju rozpatrywanych
wnioskow o wydanie zezwolenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003:

(") W przypadku grupy funkcjonalnej ,,inne dodatki zootechniczne” w kategorii dodatkow
zootechnicznych wymagane jest jednoznaczne okreslenie funkcji, ktora dany dodatek ma
spetniaé.

(®» Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5.

(®) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadze-
niem (WE) nr 298/2008 (Dz.U. L 97 z 9.4.2008, s. 64).
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1.2.  Warunki stosowania
1.2.1. Stosowanie w mieszankach paszowych petnoporcjowych

Gatunek lub kategoria zwierzat:

Dawka minimalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostki aktyw-
nosci (#) lub jednostki tworzace kolonie (CFU) lub ml na 1 kg mieszanki
paszowej petnoporcjowej o zawarto$ci wilgoci 12 %

Dawka maksymalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostek aktyw-
nosci lub CFU lub ml na 1 kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o zawarto$ci wilgoci 12 %

W przypadku pasz ptynnych dawki minimalne i maksymalne mozna
poda¢ w przeliczeniu na litr.

1.2.2. Stosowanie w wodzie

Dawka minimalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostki aktyw-
nosci lub CFU lub ml na 1 litr wody

Dawka maksymalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostki aktyw-
nosci lub CFU lub ml na 1 litr wody

1.2.3. Specjalne warunki stosowania (w stosownym przypadku)

Gatunek lub kategoria zwierzat:

(*) Definicje ,,jednostki” okresla wnioskodawca.
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Dawka minimalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostki aktyw-
nosci lub CFU na 1 kg mieszanki paszowej uzupetniajacej o zawartosci
wilgoci 12 %

Dawka maksymalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostki aktyw-
nosci lub CFU na 1 kg mieszanki paszowej uzupetniajacej o zawartosci
wilgoci 12 %

W przypadku pasz pltynnych dawki minimalne i maksymalne mozna
podaé¢ w przeliczeniu na litr.

Warunki lub ograniczenia stosowania (w stosownym przypadku):

Szczegbdlne warunki lub ograniczenia w odniesieniu do obchodzenia si¢
z dodatkiem (w stosownym przypadku):

Najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci (w stosownym przypadku):
gatunek lub kategoria zwierzat:
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1.3.

1.4.

Okres karencji:

Probki odniesienia

Numer probki dla wspolnotowego laboratorium referencyjnego (WLR)
(w stosownym przypadku):

Kopia niniejszego wniosku zostala wystana bezposrednio do Urzedu wraz
z dokumentacja oraz do WLR wraz z probkami odniesienia.

Zalaczniki

O pelna dokumentacja;

O streszczenie dokumentacji zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. h) rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003;

O naukowe streszczenie dokumentacji;
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O wszystkie informacje dotyczace powiadamiania o badaniach zgodnie
z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

O wniosek o zachowanie poufnoéci zgodnie z art. 18 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003;

O kopia danych administracyjnych wnioskodawcy(-0w);

O trzy probki dodatku paszowego dla WLR zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. f)
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003;

O dla WLR: karta charakterystyki preparatu,
O dla WLR: $wiadectwo identyfikacji i analizy; oraz

O potwierdzenie uiszczenia optaty na rzecz WLR (art. 4 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 378/2005 (5).

Prosz¢ wypetni¢ stosowne czg$ci formularza i wykresli¢ czgsci, ktore nie maja
znaczenia dla wniosku. Oryginalny formularz wniosku (wraz z innymi wymaga-
nymi zatacznikami) nalezy wysta¢ bezposrednio do Komisji Europejskie;j.

2. DANE ADMINISTRACYJNE WNIOSKODAWCY(-OW)

Dane teleadresowe do celow przedlozenia wniosku o zezwolenie na
dodatek paszowy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003

1) Przedsigbiorstwo lub osoba przedktadajaca wniosek
a) Nazwisko wnioskodawcy lub nazwa przedsigbiorstwa
b) Adres (ulica, numer, kod pocztowy, miejscowos¢, kraj)
¢) Numer telefonu
d) Numer faksu
e) E-mail (jezeli dostgpny)

2) Osoba odpowiedzialna za kontakty (w zakresie wszelkiej korespondencji
z Komisja, Urzgdem i WLR)

a) Nazwisko osoby odpowiedzialnej ze kontakty

b) Stanowisko

c) Adres (ulica, numer, kod pocztowy, miejscowos¢, kraj)
d) Numer telefonu

e) Numer faksu

f) E-mail (jezeli dost¢pny)

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg0-

towych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie obowiagzkow i zadan laboratorium referencyjnego Wspodlnoty doty-
czacych wnioskow o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkow paszowych
(Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).
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ZALACZNIK 11

OGOLNE WYMAGANIA, JAKIE MUSI SPEENIAC DOKUMENTACJA
PRZEWIDZIANA W ART. 3

UWAGI OGOLNE

Niniejszy zalacznik okre$la wymagania w zakresie ustanowienia wykazu oraz
charakterystyki badan i informacji dotyczacych substancji, mikroorganizmow
i preparatow, jakie nalezy przedlozy¢ wraz z dokumentacja na mocy art. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 do celow:

— zezwolenia na nowy dodatek paszowy,

— zezwolenia na nowe zastosowanie dodatku paszowego,
— zmiany istniejacego zezwolenia na dodatek paszowy, lub
— przedhuzenia zezwolenia na dodatek paszowy.

Dokumentacja musi umozliwi¢ dokonanie oceny dodatkéw na podstawie obec-
nego stanu wiedzy, jak rowniez sprawdzenie zgodnosci wspomnianych dodatkow
z podstawowymi zasadami udzielania zezwolefokre§lonymi w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

Badania, jakie nalezy przedlozy¢, a takze ich zakres, beda zaleze¢ od charakteru
dodatku, kategorii i grupy funkcjonalnej, rodzaju zezwolenia (niepowigzane
z posiadaczem lub powigzane z posiadaczem), samej substancji, zwierzat doce-
lowych oraz warunkoéw stosowania. Wnioskodawca odwotuje si¢ do niniejszego
zalgcznika oraz zatgcznika III, aby ocenié, jakie badania i informacje przedktada
si¢ wraz z wnioskiem.

Whioskodawca wyraznie wskazuje przyczyny pominigcia lub rozbieznosci
w dokumentacji w odniesieniu do wszelkich danych zalecanych w niniejszym
zalgczniku, zatgczniku 111 i zatgezniku IV.

Dokumentacja obejmuje szczegétowe sprawozdania z wszystkich przeprowadzo-
nych badafi, przedstawione zgodnie z numeracja proponowang w niniejszym
zalaczniku. Dokumentacja zawiera odniesienia do wszelkich wspomnianych
opublikowanych danych naukowych oraz ich kopie, a takze kopie wszelkich
innych istotnych opinii, ktére zostaly juz przedstawione przez dowolng uznang
jednostke naukowa. W przypadku gdy wspomniane badania zostaly juz poddane
ocenie przez europejska jednostke¢ naukowa zgodnie z prawodawstwem obowia-
zujagcym we Wspblnocie, wystarczajace jest odniesienie do wyniku oceny. Dane
z badan, ktore zostaly uprzednio przeprowadzone i opublikowane lub pochodza
ze wzajemne]j weryfikacji, w sposob jednoznaczny odnosza si¢ do tego samego
dodatku, ktory jest przedmiotem wniosku o zezwolenie.

Badania, wiacznie z tymi, ktore zostaly uprzednio przeprowadzone i opubliko-
wane lub pochodzg z wzajemnej weryfikacji, sa przeprowadzane i dokumento-
wane z uwzglednieniem odpowiednich norm jakosci (takich jak dobra praktyka
laboratoryjna (DPL)) zgodnie z dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisoéw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania
zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby
badan substancji chemicznych (') lub zgodnie z normami Miedzynarodowe;j
Organizacji Normalizacyjnej (ISO).

W przypadku gdy badania in vivo lub in vitro sa przeprowadzane poza teryto-
rium Wspdlnoty, wnioskodawca wykazuje, ze przedmiotowe wyposazenie odpo-
wiada zasadom Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
w zakresie dobrej praktyki laboratoryjnej lub normom ISO.

(") Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44.
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Okreslenie wiasciwosei fizyko-chemicznych, toksykologicznych oraz ekotoksy-
kologicznych musi by¢ dokonane zgodnie z metodami okreslonymi dyrektywa
Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasy-
fikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (?), ostatnio zmie-
niong dyrektywa Komisji 2004/73/WE (%), lub z uaktualnionymi metodami uzna-
nymi przez mi¢dzynarodowe jednostki naukowe. Zastosowanie metod innych niz
wspomniane musi by¢ uzasadnione.

Zachgca si¢ do stosowania metod in vitro lub metod doskonalacych lub zaste-
pujacych ogdlnie przyjete testy wykorzystujace zwierzgta laboratoryjne albo
ograniczajacych liczbg zwierzat wykorzystywanych we wspomnianym tescie.
Metody te sa tej samej jakosci i zapewniajg taki sam stopien pewnosci jak
metoda, ktora maja zastapic.

Opis metod analizy w paszy lub wodzie jest zgodny z zasadami DPL okreslo-
nymi w dyrektywie 2004/10/WE lub w normie PN-EN ISO/IEC 17025. Wspom-
niane metody speniaja wymagania okreslone w art. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgod-
nos$ci z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia
zwierzat i dobrostanu zwierzat (*).

Kazda dokumentacja zawiera streszczenie oraz naukowe streszczenie, aby umoz-
liwi¢ identyfikacje¢ i1 okredlenie wlasciwosci danego dodatku.

Kazda dokumentacja obejmuje propozycje monitorowania nastgpujacego po
wprowadzeniu do obrotu w przypadku, gdy wymaga tego art. 7 ust. 3 lit. g) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003, a takze propozycj¢ dotyczaca monitorowania,
o ktorej mowa w art. 7 ust. 3 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Ocena bezpieczenstwa

Podstawa oceny bezpieczenstwa sa badania, ktorych celem jest wykazanie
bezpieczenstwa stosowania danego dodatku w odniesieniu do:

a) gatunkéw docelowych przy najwyzszych proponowanych poziomach
wlaczenia do paszy lub wody oraz przy wielokrotnosci tego poziomu,
w celu okreslenia marginesu bezpieczenstwa;

b) konsumentoéw spozywajacych produkty zywnosciowe otrzymane ze zwierzat,
ktore przyjmowaly dodatek, jego pozostatosci lub jego metabolity. W takim
przypadku bezpieczenstwo zapewnia si¢ poprzez ustalenie najwyzszych
dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci (NDP) oraz okresow karencji na
podstawie dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI) lub gornego tolerowa-
nego poziomu pobrania (UL);

c) osob, ktore moga by¢ narazone na oddzialywanie dodatku poprzez drogi
oddechowe, btony S$luzowe, oczy Ilub skorg podczas obchodzenia si¢
z samym dodatkiem lub wiaczania go do premikséow lub mieszanek paszo-
wych petnoporcjowych lub wody albo korzystania z paszy lub wody zawie-
rajacej dany dodatek;

d

Ny

zwierzat i ludzi pod katem selekcji i rozprzestrzeniania gendw opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe; oraz

e) $rodowiska naturalnego, w wyniku oddzialywania samego dodatku lub
produktow wywodzacych si¢ z tego dodatku, bezposrednio lub wydalanych
przez zwierzgta.

(®» Dz.U. L 196 z 16.8.1967, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2006/121/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 795; sprostowana
w Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 281).

(®) Dz.U. L 152 z 30.4.2004, s. 1; sprostowana w Dz.U. L 216 z 16.6.2004, s. 3.

(*) Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.



02008R0429 — PL —27.03.2021 — 001.001 — 12

W przypadku gdy w sktad dodatku wchodza wielorakie sktadniki, dopuszcza sig
dokonanie oceny kazdego z nich oddzielnie pod katem bezpieczenstwa konsu-
mentéw, a nastgpnie rozwazenie efektu kumulacyjnego (o ile istnieje mozliwos¢
wykazania braku interakcji migdzy sktadnikami). W innym wypadku ocenie
podlega kompletna mieszanka.

Ocena skutecznosci

Podstawa oceny skuteczno$ci sa badania, ktére maja w zamierzeniu wykaza¢
skuteczno$¢ danego dodatku w zakresie celow jego przewidywanego zastoso-
wania w rozumieniu art. 6 ust. 1 oraz zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

1. SEKCJA I: STRESZCZENIE DOKUMENTACJI

1.1. Streszczenie zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. h) rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003

Whnioskodawca przedktada streszczenie okres$lajace najwazniejsze
cechy danego dodatku. Streszczenie nie zawiera zadnych informacji
poufnych i sklada si¢ z nastgpujacych elementow:

1.1.1. Spis tresci

a) nazwa/nazwisko wnioskodawcy(-0w);

b) identyfikacja dodatku;

¢) metoda produkcji oraz metoda analizy;

d) badania dotyczace nieszkodliwosci i skutecznosci dodatku, w tym
wszystkie informacje dotyczace powiadamiania o badaniach
zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

e) proponowane warunki stosowania; oraz

f) propozycja monitorowania nastgpujacego po wprowadzeniu do
obrotu.

1.1.2. Opis

a) Nazwa/nazwisko i adres wnioskodawcy(-0w)

Informacje t¢ przekazuje si¢ we wszystkich przypadkach, nieza-
leznie od rodzaju zezwolenia na dodatek paszowy (powigzane
z posiadaczem lub niepowigzane z posiadaczem). W przypadku
gdy dokumentacj¢ przedktada grupa wnioskodawcow, podaje si¢
nazwe/nazwisko kazdego z nich.

b

=~

Identyfikacja dodatku

Identyfikacja dodatku zawiera streszczenie informacji wymaganych
zgodnie z zatacznikiem II lub III, w zalezno$ci od rodzaju zezwo-
lenia na dodatek paszowy. Sa to w szczego6lnosci: nazwa dodatku,
proponowana klasyfikacja wedlug kategorii i grupy funkcjonalne;j,
kategorie gatunkéw/zwierzat docelowych oraz dawki.

C

~

Metoda produkeji oraz metoda analizy

Opisuje si¢ proces wytworczy.
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1.2.

1.3.

1.4.

Opisuje si¢ ogolne procedury metod analitycznych, jakie beda
zastosowane do analizy do celow kontroli urzgdowych dodatku
jako takiego, w premiksach oraz w paszach, zgodnie z wymogami
niniejszego zalacznika oraz zatacznika III. W stosownym przy-
padku uwzglednia si¢, na podstawie informacji przedstawionych
w niniejszym zataczniku oraz zataczniku III, procedur¢ metod(y),
jaka(-ie) bedzie(-a) zastosowana(-e) w analizie do celow kontroli
urzgdowych dodatku lub jego metabolitow w zywno$ci pocho-
dzenia zwierzgcego.

d) Badania nieszkodliwosci i skutecznosci dodatku

Przedstawia si¢ konkluzje na temat nieszkodliwosci i skutecznosci
dodatku na podstawie roznych przeprowadzonych badan. Wyniki
badan moga by¢ zawarte w formie tabularycznej w celu wsparcia
konkluzji  wnioskodawcy(-6w). W  streszczeniu podaje  si¢
wylacznie badania wymagane zgodnie z zalacznikiem III.

e) Proponowane warunki stosowania

Whioskodawca(-y) dostarcza(-ja) propozycj¢ w sprawie warunkow
stosowania. W szczegolnosci wnioskodawca opisuje poziom stoso-
wania w wodzie lub paszy wlacznie ze szczegdtowymi warunkami
stosowania w mieszankach paszowych uzupetniajacych. Informacje
wymagane sg rowniez w przypadku, gdy stosowane s3 inne metody
podawania lub wiaczania do paszy lub wody. Opisuje si¢ wszelkie
szczegdlne warunki stosowania (np. niezgodnosci), szczegdlne
wymagania w zakresie etykietowania oraz gatunki zwierzat, dla
ktorych przeznaczony jest dodatek.

f) Propozycja monitorowania nast¢pujacego po wprowadzeniu do
obrotu

Ta cze$¢ odnosi si¢ jedynie do dodatkow, ktore zgodnie z art. 7
ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nie naleza do
kategorii wykazanych jako a) lub b) w art. 6 ust. 1 tego samego
rozporzadzenia, oraz do dodatkow objetych zakresem prawodaw-
stwa wspolnotowego odnoszacego si¢ do obrotu produktami skta-
dajacymi si¢ z GMO, zawierajacymi GMO lub wytworzonymi
z GMO.

Naukowe streszczenie dokumentacji

Przedktada si¢ naukowe streszczenie, obejmujace dane szczegdtowe
kazdej czgéci dokumentéw zlozonych na poparcie wniosku, zgodnie
z niniejszym zalacznikiem oraz zatgcznikiem III. Wspomniane stresz-
czenie zawiera konkluzje poczynione przez wnioskodawce(-0w).

W streszczeniu nalezy przestrzegac kolejnosci okreslonej w niniejszym
zalgczniku oraz omowié wszystkie poszczegdlne czgéci wraz z odesta-
niem do poszczegodlnych stron dokumentacji.

Wykaz dokument6éw i inne dane szczegélowe

Wnioskodawca musi okresli¢ liczbe i tytuly tomoéw dokumentacji
ztozonej na poparcie wniosku. Dodaje si¢ szczegblowy skorowidz
z odestaniem do poszczegdlnych toméw i stron.

Wykaz czeSci dokumentacji, ktorych traktowania jako poufnych
zazadano, w stosownym przypadku

Wykaz zawiera odniesienia do stosownych tomow i stron
dokumentacji.
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2.1.

2.1.1.

SEKCJA 1II: IDENTYFIKACJA, CHARAKTERYSTYKA
I WARUNKI STOSOWANIA DODATKU; METODY ANALIZY

Dodatek musi by¢ w petni zidentyfikowany i scharakteryzowany.
Tozsamos$¢ dodatku
Nazwa dodatku

W stosownym przypadku przedstawia si¢ propozycj¢ nazwy handlowej
dla dodatkéw powigzanych z posiadaczem zezwolenia.

Propozycja klasyfikacji

Przedstawia si¢ propozycj¢ klasyfikacji dodatku w ramach jednej lub
wigkszej ilosci kategorii 1 grup funkcjonalnych zgodnie z jego gtow-
nymi funkcjami stosownie do art. 6 i zalacznika I do rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

Przedstawia si¢ wszelkiego rodzaju dane dotyczace innych znanych
zastosowan identycznych substancji czynnych lub $rodkow czynnych
(np. zastosowanie w zywnosci, leczeniu ludzi lub zwierzat, rolnictwie
i przemysle). Nalezy okreslic wszelkiego rodzaju inne zezwolenia na
substancj¢ czynng w charakterze dodatku do pasz lub zywnosci albo
leku weterynaryjnego, lub innego rodzaju zezwolenia na substancjg
czynng.

Sktad jakosciowy i ilosciowy (substancja czynna/srodek czynny, inne
skladniki, zanieczyszczenia, zréznicowanie pomigdzy poszczegolnymi
partiami)

Wymienia si¢ substancje(-e) czynng(-e)/srodek(-ki) czynny(-e) oraz
wszelkie pozostate sktadniki dodatku, z podaniem udzialu w masie
w produkcie koncowym. Okresla si¢ jakosciowe i ilosciowe zrdznico-
wanie pomigdzy poszczegdlnymi partiami w odniesieniu do substancji
czynnej(-ych)/$rodka(-6w) czynnego(-ych).

W przypadku mikroorganizmow: okresla si¢ liczbe wykazujacych
zywotnos¢ komorek lub form przetrwalnikowych, wyrazong w CFU
na gram.

W przypadku enzymow: opisuje si¢ kazda zadeklarowana (glowna)
aktywno$¢ oraz podaje liczbg jednostek kazdej aktywnosci w produkcie
koncowym. Wymienia si¢ rowniez istotne aktywnosci uboczne.
Okresla si¢ jednostki aktywnosci, najlepiej w pmolach produktu uwal-
nianego w ciggu minuty z substratu, podajac takze pH i temperature.

Jezeli sktadnik czynny dodatku jest mieszaning substancji czynnych
lub $rodkéw czynnych, z ktorych kazdy mozna jednoznacznie zdefi-
niowaé (jakosciowo i ilosciowo), nalezy opisa¢ oddzielnie sktadniki
substancji czynnej(-ych)/$rodka(-kéw) czynnego(-ych) oraz podaé ich
udziat w danej mieszaninie.

Inne mieszaniny, w ktorych czesci sktadowych nie mozna opisa¢ za
pomocg jednego wzoru chemicznego, lub w przypadku, gdy nie
wszystkie mozna zidentyfikowaé, charakteryzuje si¢ za pomocg czesci
sktadowej(-ych) przyczyniajacej(-ych) si¢ do ich aktywnos$¢ lub
typowej(-ych) glownej(-ych) czesci sktadowej(-ych).

Bez uszczerbku dla wszelkiego rodzaju wymagan w sprawie dostar-
czenia informacji uzupetniajacych wyrazonych przez Urzad zgodnie
z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, wnioskodawca
moze pomingé opis innych skladnikow, co do ktorych nie istnieja
zastrzezenia dotyczace bezpieczefistwa, innych niz substancje czynne
lub $rodki czynne, w przypadku dodatkow nienalezacych do kategorii
dodatkéw zootechnicznych, kokcydiostatykéw 1 histomonostatykow
i nieobjetych zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. W kazdym
przypadku wszelkiego rodzaju badania wykazane w dokumentacji
musza by¢ przeprowadzone na podstawie rzeczywistego dodatku,
w zwigzku z ktorym wystapiono z wnioskiem o zezwolenie, i moga
dostarczy¢ informacji w sprawie innych mozliwych réznych prepa-
ratow, ktore mozna wyprodukowac. Dopuszcza si¢ wykorzystanie
wewnetrznego identyfikatora, zawartego w dokumentach jednostki
niezaleznej, wymagana jest rowniez deklaracja w celu wyszczegol-
nienia identyfikatorow oraz potwierdzenia, ze identyfikator(-
y) odnosi(-szg) si¢ do postaci uzytkowej, w odniesieniu do ktorej(-
ych) kierowany jest wniosek.
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2.1.4.1.

2.1.4.2.

Czystos¢

Whnioskodawca identyfikuje i okresla ilo$¢ zanieczyszczen chemicz-
nych i bakteryjnych oraz substancji o wiasciwosciach toksycznych
lub innych niepozadanych, ktére nie sa w sposob zamierzony doda-
wane 1 nie przyczyniajg si¢ do aktywnosci dodatku. Ponadto, w przy-
padku produktéow fermentacji, wnioskodawca potwierdza brak orga-
nizméw produkujacych w dodatku. Okresla si¢ protokot wykorzysty-
wany w zakresie rutynowych badan przesiewowych partii produkcyj-
nych pod katem substancji skazajacych i zanieczyszczen.

Wszelkie przekazane dane musza wspieraé propozycj¢ w sprawie
specyfikacji dodatku.

Szczegdlne wymagania, w zaleznosci od procesu produkcyjnego,
zgodne z obecnie obowigzujacym prawodawstwem wspolnotowym,
zostaly wyszczegolnione ponizej.

Dodatki, na ktore zezwolenie jest powigzane z posiadaczem zezwo-
lenia

W przypadku dodatkéw, na ktore zezwolenie jest powigzane z posiada-
czem zezwolenia, przekazuje si¢ istotne informacje dotyczace okreslo-
nego procesu stosowanego przez producenta, na podstawie obowiazu-
jacych obecnie norm wykorzystywanych do innych powigzanych
celow. Mozliwe jest wykorzystanie specyfikacji Wspolnego Komitetu
Ekspertow FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnosci (JECFA) lub
specyfikacji pochodzacych z zezwolen na dodatki do zywnosci Wspol-
noty Europejskiej.

Dodatki, na ktore zezwolenie nie jest powigzane z posiadaczem
zezwolenia

W przypadku dodatkow paszowych, na ktore zezwolenie nie jest
powiazane z posiadaczem zezwolenia, istnieje mozliwo$¢ wykorzys-
tania obowigzujacych obecnie norm stosowanych do innych powiaza-
nych celow albo specyfikacji dodatkow do zywnosci dopuszczonych
we Wspolnocie Europejskiej, lub pochodzacych z JECFA. W przy-
padku gdy takie normy nie sa dostgpne, lub gdy dotyczy to procesu
produkcyjnego, podaje si¢ przynajmniej nastgpujace dane szczegdtowe
oraz okresla ich stezenia:

— w przypadku mikroorganizméw: zanieczyszczenie mikrobiolo-
giczne, mykotoksyny, metale cigzkie,

— w przypadku produktéw fermentacji (niezawierajacych mikroorga-
nizméw w charakterze srodkow czynnych): speiniaja one te same
wymagania, ktore odnosza si¢ do produktow mikroorganizméw
(zob. wyzej). Okresla si¢ rowniez zakres, w jakim zuzyta pozywka
jest wprowadzana do produktu koncowego,

— w przypadku substancji pochodzenia roslinnego: zanieczyszczenie
mikrobiologiczne i botaniczne (np. racznik pospolity, nasiona
chwastow, w szczegolnosci butawinka czerwona), mykotoksyny,
skazenie pestycydami, warto$ci maksymalne dla rozpuszczalnikow
oraz, w stosownych przypadkach, substancje o charakterze
toksycznym, o ktorych wiadomo, ze wystgpuja w roslinie
pierwotnej,

— w przypadku substancji pochodzenia zwierzgcego: zanieczysz-
czenie mikrobiologiczne, metale ci¢zkie oraz warto§ci maksymalne
dla rozpuszczalnikéw, w stosownych przypadkach,

— w przypadku substancji mineralnych: metale cigzkie, dioksyny oraz
PCB,
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2.2.

2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

— w przypadku produktéw otrzymanych w wyniku syntezy lub
procesow chemicznych: identyfikuje si¢ wszelkie substancje
chemiczne stosowane w procesach syntezy oraz wszelkie potpro-
dukty pozostajace w produkcie koncowym, a takze podaje ich
stezenia.

Selekcji mykotoksyn do analizy dokonuje si¢ na podstawie réznych
matryc, w stosownych przypadkach.

Stan fizyczny kazdej postaci produktu

W przypadku preparatow statych przekazuje si¢ dane dotyczace
rozdzialu wielkos$ci czastek, ksztattu czastek, gestosci, gestosci objeto-
Sciowej, pylnosci oraz zastosowania procesow, ktore wplywaja na
wilasciwosci fizyczne. W przypadku preparatéw plynnych podaje si¢
dane dotyczace lepkosci i napigcia powierzchniowego. W przypadku
gdy dodatek ma by¢ stosowany w wodzie, wykazuje si¢ rozpuszczal-
no$¢ lub stopien dyspersji.

Charakterystyka substancji czynnej(-ych)/§rodka(-6w) czynnego(-
yeh)

Opis

Podaje si¢ opis jakosciowy substancji czynnej lub $rodka czynnego.
Opis obejmuje czysto$¢ i pochodzenie substancji lub srodka, a takze
wszelkie inne istotne cechy szczegdlne.

Substancje chemiczne

Sciéle okreslone chemicznie substancje opisuje si¢ za pomoca nazwy
wlasnej, nazwy chemicznej zgodnie z nomenklaturg IUPAC (Migdzy-
narodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej), innych migdzynarodo-
wych nazw wiasnych i skrotow oraz/lub numeru Chemical Abstracts
Service (CAS). Nalezy uwzgledni¢ wzor strukturalny i czasteczkowy,
a takze mas¢ czasteczkowa.

W przypadku okreslonych chemicznie sktadnikow stosowanych jako
substancje aromatyzujace uwzglednia si¢ numer FLAVIS w potaczeniu
z odpowiednig grupa chemiczng. W przypadku ekstraktow roslinnych
nalezy uwzgledni¢ znaczniki fitochemiczne.

Mieszaniny, w ktorych czesci skladowych nie mozna opisa¢ za
pomoca jednego wzoru chemicznego, lub w przypadku, gdy nie
wszystkie mozna zidentyfikowa¢, charakteryzuje si¢ za pomoca czgsci
sktadowej(-ych) wspierajacej(-ych) ich aktywno$¢ lub typowej(-ych)
glownej(-ych) czgsci sktadowej(-ych). Sktadnik znacznikowy identyfi-
kuje sig, aby umozliwi¢ oceng stabilno$ci oraz zapewni¢ $rodek
w zakresie mozliwosci §ledzenia.

W przypadku enzyméw i preparatow enzymatycznych podaje si¢
numer i nazwe systematyczng, zaproponowang przez Migdzynarodowa
Uni¢ Biochemiczng (IUB) w najnowszym wydaniu ,,Enzyme Nomen-
clature”, w odniesieniu do kazdej zadeklarowanej aktywnosci. W przy-
padku jeszcze nieuwzglednionych aktywnosci stosuje si¢ nazwe syste-
matyczng zgodna z zasadami nazewnictwa IUB. Dopuszcza si¢ stoso-
wanie nazw potocznych, pod warunkiem Ze sa one jednoznaczne
i uzywane konsekwentnie w calej dokumentacji oraz ze moga byc¢
wyraznie powigzane z nazwa systematyczng i numerem IUB przy
pierwszej wzmiance. Nalezy poda¢ pochodzenie biologiczne kazdej
aktywnosci enzymatyczne;j.

Okresla si¢ rowniez pochodzenie mikrobiologiczne substancji chemicz-
nych wytworzonych w wyniku fermentacji (zob. 2.2.1.2 Mikroorga-
nizmy).

Drobnoustroje

W przypadku wszelkich drobnoustrojéw, stosowanych jako produkt
lub jako szczep produkcyjny, okresla si¢ pochodzenie.
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222,
22.2.1.

2222,

W przypadku drobnoustrojéow stosowanych jako produkt lub jako
szczep produkcyjny podaje si¢ kazda histori¢ modyfikacji. Podaje sig¢
nazwe 1 klasyfikacj¢ taksonomiczna kazdego drobnoustroju, zgodnie
z najnowszymi informacjami opublikowanymi w Migdzynarodowych
Kodach Nomenklatury (ICN). Szczepy bakteryjne deponuje sie
w uznanej na szczeblu migdzynarodowym kolekeji kultur (w miarg
mozliwosci w Unii Europejskiej), gdzie sa utrzymywane przez
kolekcje kultur przez caly zatwierdzony okres przydatnosci dodatku.
Nalezy dostarczy¢ certyfikat zdeponowania wydany przez kolekcje,
w ktorym okresla si¢ numer inwentarzowy, pod jakim przechowywany
jest szczep. Ponadto okresla si¢ wszelkie istotne cechy morfologiczne,
fizjologiczne i molekularne, niezbgedne do zapewnienia niepowtarzalne;j
identyfikacji szczepu oraz mozliwosci potwierdzenia jego stabilnosci
genetycznej. W przypadku GMO podaje si¢ opis modyfikacji gene-
tycznych. Dotgcza si¢ niepowtarzalny identyfikator dla kazdego GMO,
okreslony w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. ustanawiajgcym system ustanawiania oraz przypi-
sywania niepowtarzalnych identyfikatorow organizmom zmodyfiko-
wanym genetycznie.

Istotne wiasciwosci
Substancje chemiczne

Podaje si¢ opis wlasciwosci fizycznych i chemicznych. W stosownych
przypadkach podaje si¢ nastgpujace wiasciwosci: stata dysocjacji, pKa,
wilasciwosci  elektrostatyczne, temperatura topnienia, temperatura
wrzenia, gesto$¢, ciSnienie pary, rozpuszczalno$¢ w wodzie i rozpusz-
czalnikach organicznych, Koy, 1 K4/Kqe, widma spektrometrii masowej
i absorpcyjne, dane NMR, ewentualnie izomery i wszelkie inne odpo-
wiednie wlasciwosci fizyczne.

Substancja wyprodukowana w drodze fermentacji jest wolna od
oddziatywania przeciwdrobnoustrojowego, istotnego w kontekScie
stosowania antybiotykow u ludzi i zwierzat.

Drobnoustroje

— Toksyny i czynniki wirulencji

Wykazuje si¢ brak toksyn lub czynnikéw wirulencji lub stwierdza,
ze s3 pozbawione znaczenia. Szczepy bakterii nalezace do grupy
taksonomicznej obejmujacej mikroorganizmy, o ktérych wiadomo,
ze s3 zdolne do wytwarzania toksyn lub innych czynnikéw wiru-
lencji, sa objete odpowiednimi testami w celu wykazania na
poziomie molekularnym i, w razie potrzeby, komoérkowym, braku
jakichkolwiek powodoéw do obaw.

W przypadku szczepow drobnoustrojow, ktore nie posiadaja
udokumentowanej historii bezpiecznego wykorzystania i ktorych
biologia pozostaje stabo rozpoznana, niezbedny jest kompletny
pakiet badan toksykologicznych.

— Wytwarzanie antybiotykow i opornos¢ na antybiotyki

Drodnoustroje wykorzystywane w charakterze dodatkéw lub jako
szczepy produkcyjne sa wolne od aktywnos$ci antybiotycznej lub
nie sg zdolne do wytwarzania substancji antybiotycznych, istotnych
jako antybiotyki u ludzi i zwierzat.

Szczepy drobnoustrojow przeznaczone do stosowania w charakterze
dodatkéw nie wnoszg dalszego wkladu w rezerwuar gendw opor-
nosci na antybiotyki, obecny juz we florze jelitowej zwierzat oraz
w $rodowisku naturalnym. W konsekwencji wszystkie szczepy
bakterii sa poddawane testom pod katem opornosci na antybiotyki
stosowane w leczeniu ludzi i zwierzat. W przypadku wykrycia
oporno$ci okresla si¢ genetyczng podstawe opornosci oraz praw-
dopodobienstwo przeniesienia opornosci na inne organizmy
zamieszkujace jelita.
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2.3.

2.4.

24.1.

Szczepy drobnoustrojow przenoszace nabyta oporno$¢ na $rodek(-
ki) przeciwdrobnoustrojowy(-e) nie s3 stosowane w charakterze
dodatkow paszowych, o ile nie mozna wykazaé, ze opornos¢ jest
spowodowana mutacja(-ami) chromosomowa(-ymi) i nie ma mozli-
wosci jej przeniesienia.

Proces produkcyjny, w tym wszelkie szczegolne procedury prze-
twarzania

Aby okresli¢ punkty krytyczne procesu, ktory moze wywiera¢ wptyw
na czysto§¢ substancji czynnej/srodka(-Ow) czynnego(-ych) lub
dodatku, podaje si¢ opis procesu produkcyjnego. Dostarcza si¢ karty
charakterystyki substancji dotyczace substancji chemicznych stosowa-
nych w procesie produkcyjnym.

Substancja(-e) czynna(-e)/srodek(-ki) czynny(-e)

Przedktada si¢ opis procesu produkcji (np. synteza chemiczna, fermen-
tacja, uprawa, ekstrakcja z materiatu organicznego lub destylacja),
stosowanego przy przygotowywaniu substancji czynnej(-ych)/srodka(-
6w) czynnego(-ych) dodatku, w stosownym przypadku przy uzyciu
schematu. Podaje si¢ sklad podlozy fermentacyjnych/hodowlanych.
Opisuje si¢ doktadnie metody oczyszczania.

W przypadku mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie
(GMM), stosowanych jako zrodto dodatkow i hodowanych w ograni-
czonych warunkach, zastosowanie ma dyrektywa Rady 90/219/WE (°).
Uwzglednia si¢ opis procesow fermentacyjnych (podtoze hodowli,
warunki fermentacji oraz dalsze przetwarzanie produktow fermentacji).

Dodatek

Przedklada si¢ szczegotowy opis procesu produkcyjnego dodatku.
Nalezy przedstawi¢ kluczowe etapy przygotowywania dodatku,
wilacznie z punktem(-ami) wprowadzenia substancji czynnej(-ych)/
$rodka(-0w) czynnego(-ych) i innych skladnikow, a takze wszystkie
pozniejsze operacje przetwarzania majace wplyw na przygotowanie
dodatku, w stosownym przypadku za pomoca schematu.

Wiasciwosci fizykochemiczne i technologiczne dodatku
Stabilnos¢

Stabilno$¢ mierzy si¢ na ogdt w ramach dalszych analitycznych czyn-
nosci kontrolnych w odniesieniu do substancji czynnej(-ych)/$rodka(-
6w) czynnego(-ych) lub ich aktywnosci/zywotnosci. W przypadku
enzymOw stabilno§¢ mozna okresli¢c w kategoriach utraty aktywnodci
katalitycznej; w przypadku drobnoustrojéw w kategoriach utraty
zywotnosci; w przypadku substancji aromatyzujacych w kategoriach
utraty aromatu. W przypadku innych mieszanin/ekstraktow chemicz-
nych stabilno§¢ mozna oceni¢ w drodze monitorowania stgzenia
jednej, lub wigkszej ilosci, odpowiednich substancji znacznikowych.

Stabilnos$¢ dodatku

Bada si¢ stabilno$¢ kazdej postaci uzytkowej dodatku przy wysta-
wieniu na dziatanie roéznych warunkow $rodowiskowych ($wiatto,
temperatura, pH, wilgotno$¢, tlen oraz material opakowania). Przewi-
dywang dlugo$¢ okresu przechowywania dodatku w obrocie hand-
lowym nalezy okre$li¢ na podstawie co najmniej dwodch sytuacji
modelowych, uwzgledniajacych prawdopodobny zakres warunkéw
stosowania (np. 25 °C, 60 % wilgotnosci wzglednej powietrza (w.w.),
i40 °C, 75 % w.w.).

() Dz.U. L 117 z 8.5.1990, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Komisji

2005/174/WE (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 20).
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.5.

2.5.1.

Stabilno$¢ dodatku stosowanego w premiksach i paszach

W przypadku dodatkéw stosowanych w premiksach i w paszach,
z wyjatkiem substancji aromatyzujacych, bada si¢ stabilnos¢ kazdej
postaci uzytkowej dodatku w zwyktych warunkach wytwarzania i prze-
chowywania premikséw i pasz. Czas trwania badan stabilnosci
w premiksach wynosi co najmniej sze$¢ miesigcy. Stabilno$é¢ bada
sig, w miar¢ mozno$ci, w premiksach zawierajagcych pierwiastki
Sladowe; w przeciwnym razie dodatek powinien by¢ opatrzony
etykieta ,,nie miesza¢ z pierwiastkami $§ladowymi”.

Badania stabilno$ci w paszach trwajg zazwyczaj co najmniej trzy
miesigce. Na ogot stabilno$¢ bada si¢ w paszy w postaci papki lub
granulowanej (z uwzglednieniem wplywu granulowania lub innych
form przetwarzania), przeznaczonej dla najwazniejszych gatunkow
zwierzat docelowych.

W przypadku dodatkow, ktore maja by¢ stosowane w wodzie, stabil-
no$¢ kazdej postaci uzytkowej dodatku nalezy bada¢ w wodzie,
w warunkach symulujacych praktyczne zastosowanie.

W przypadku utraty stabilnoéci, oraz w stosownych przypadkach,
okresla si¢ ewentualne produkty rozpadu lub rozktadu.

Dostarcza si¢ dane z analiz, ktore obejmuja co najmniej jedng obser-
wacje na poczatku i jedng pod koniec okresu przechowywania.

W razie konieczno$ci badania obejmuja szczegdtowy ilo$ciowy i jako-
$ciowy sktad premikséow lub pasz wykorzystywanych do prob.

Jednorodnosé

Nalezy wykaza¢ zdolno$¢ dodatku paszowego (poza skladnikami
aromatyzujacymi) do jednorodnego rozprowadzenia w premiksach,
paszach lub wodzie.

Inne cechy charakterystyczne

Nalezy okreslic inne cechy charakterystyczne, takie jak pylnosé,
wlasciwosci  elektrostatyczne lub  zdolno$¢ tworzenia zawiesin
w cieczach.

Niezgodnosci lub interakcje fizykochemiczne

Nalezy wykaza¢ niezgodnosci lub interakcje fizykochemiczne, ktorych
mozna si¢ spodziewa¢ w odniesieniu do pasz, nosnikéw, innych
zatwierdzonych dodatkow lub produktow leczniczych.

Warunki stosowania dodatku
Proponowany sposob stosowania w zZywieniu zwierzqt

Okresla si¢ gatunek lub kategori¢ zwierzat, grupg wiekowa lub
produkcyjng zwierzat zgodnie z kategoriami wyszczegdlnionymi
w zalaczniku IV niniejszego rozporzadzenia. Wymienia si¢ ewentualne
przeciwwskazania. Okresla si¢ proponowane zastosowania w paszy lub
wodzie.

Nalezy przekaza¢ dane szczegdtowe w zakresie proponowanej metody
podawania oraz poziomu zawartosci w premiksach, paszach lub
wodzie pitnej. Ponadto nalezy okreslic, w stosownym przypadku,
proponowang dawke w mieszankach paszowych peloporcjowych
oraz proponowany okres podawania, a takze proponowany okres
karencji. W przypadku gdy proponuje si¢ szczegdlne zastosowanie
dodatku w mieszankach paszowych uzupetniajacych, wymagane jest
uzasadnienie.
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2.5.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.6.

Informacje dotyczqce bezpieczenstwa uzytkownikow/pracownikow
Substancje chemiczne

Nalezy udostgpni¢ kartg charakterystyki substancji sformatowang
zgodnie z wymaganiami dyrektywy Komisji 91/155/EWG z dnia
5 marca 1991 r. okreslajacej 1 ustanawiajacej szczegdtowe uzgodnienia
dotyczace systemu szczegolnych informacji o preparatach niebezpiecz-
nych w zwiazku z wykonaniem art. 10 dyrektywy 88/379/EWG (%).
W razie koniecznosci proponuje si¢ $rodki zapobiegawcze w odnie-
sieniu do ryzyka zawodowego oraz §rodki ochrony podczas wytwa-
rzania substancji, obchodzenia si¢ z nia, jej stosowania i usuwania.

Drobnoustroje

Przedktada si¢ klasyfikacj¢ zgodnie z dyrektywa 2000/54/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 18 wrze$nia 2000 r. w sprawie
ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na
dziatanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy (siodma dyrek-
tywa szczegbtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (7). W przypadku drobnoustrojow niesklasyfikowanych
w grupie 1 wspomnianej dyrektywy przekazuje si¢ klientom infor-
macje umozliwiajace im podjgcie stosownych $rodkéw ochrony
w odniesieniu do ich pracownikoéw, zgodnie z art. 3 ust. 2 wyzej
wymienionej dyrektywy.

Wymagania w zakresie etykietowania

Bez uszczerbku dla przepisow dotyczacych etykietowania i opako-
wania, okreSlonych w art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003,
podaje si¢ wszelkiego rodzaju szczegdlne wymagania w zakresie
etykietowania oraz, w stosownych przypadkach, szczegdlne warunki
stosowania dodatku i obchodzenia si¢ z nim (wlacznie ze znanymi
niezgodnosciami i przeciwwskazaniami) oraz instrukcje prawidlowego
stosowania.

Metody analizy i prébki odniesienia

Metody analizy przedktada si¢ w standardowym formacie zalecanym
przez ISO (np. ISO 78-2).

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 oraz rozporzadze-
niem (WE) nr 378/2005 metody analizy uwzglednione w niniejszej
sekcji sa poddawane ocenie przez WLR. WLR przedktada Urzgdowi
sprawozdanie z oceny, wskazujace, czy wspomniane metody sa odpo-
wiednie do wykorzystania w kontrolach urzedowych dotyczacych
dodatku paszowego bedacego przedmiotem wniosku. Ocena WLR
koncentruje si¢ na metodach okreslonych w ppkt 2.6.1 i 2.6.2.

W przypadku gdy NDP dla substancji bedacej przedmiotem wniosku
zostal okreslony rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajacym wspolnotowa procedure dla okre-
$lania maksymalnego limitu pozostatosci weterynaryjnych produktow
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (%),
ppkt 2.6.2 nie bedzie podlega¢ ocenie przez WLR. Wnioskodawca
zestawia ppkt 2.6.2, udostepniajac te¢ samg metode, informacje
i dane szczegdtowe (wlacznie z odpowiednimi uaktualnieniami) do
przedtozenia do Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMEA) zgodnie
z zalacznikiem V do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 i zgodnie
z ,,Zawiadomieniem dla wnioskodawcow” i1 ,,Wytycznymi”, tom 8
serii ,,Wytyczne dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii we Wspolnocie Europejskiej”.

W ocenie mozna réwniez uwzgledni¢ metody analityczne opisane
w ppkt 2.6.3, o ile uzna to za konieczne WLR, Urzad lub Komisja.

(®) Dz.U. L 76 z 22.3.1991, s. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2001/58/WE

(Dz.U. L 212 z 7.8.2001, s. 24).

(7) Dz.U. L 262 z 17.10.2000, s. 21.

(®) Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 203/2008 (Dz.U. L 60 z 5.3.2008, s. 18).
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2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 378/2005 wnioskodawca przeka-
zuje probki odniesienia bezposrednio do WLR przed ocena dokumen-
tacji technicznej, a probki zamienne przed data wygasnigcia.

Whnioskodawcy odnosza si¢ do szczegdélowych wytycznych udostep-
nionych przez WLR zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE)
nr 378/2005.

Metody analizy w odniesieniu do substancji czynnej

Przedstawia si¢ szczegotowa charakterystyke jakosciowej(-ych) oraz,
w stosownych przypadkach, ilosciowej(-ych) metody (metod) anali-
tycznej(-ych) w celu okreslenia zgodnosci z maksymalnymi lub mini-
malnymi proponowanymi poziomami substancji czynnej(-ych)/Srodka(-
6w) czynnego(-ych) w dodatku, premiksach, paszach i, jezeli zachodzi
taka potrzeba, w wodzie.

Wspomniane metody spelniaja te same wymagania, co te odnoszace
si¢ do metod analizy wykorzystywanych w celu kontroli urzedowe;j,
okreslonych w art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004. W szczeg6l-
nosci spetniaja one przynajmniej jedno z nastgpujacych wymagan:

— s3 zgodne ze stosownymi regutami wspdolnotowymi (np. wspdlnoto-
wymi metodami analizy), w przypadku gdy takowe istnieja,

— sg zgodne z uznanymi na szczeblu miedzynarodowym regutami lub
protokotami, na przykltad zatwierdzonymi przez Europejski
Komitet Normalizacyjny (CEN) lub uzgodnionymi w ustawodaw-
stwie krajowym (np. normalizowane metody CEN),

— sa odpowiednie do przewidzianego zastosowania, opracowane
zgodnie z protokotami naukowymi i potwierdzone w probie pier-
$cieniowej zgodnie z uznanym na szczeblu migdzynarodowym
protokolem w sprawie badan migdzylaboratoryjnych (np. ISO 5725
lub TUPAC), albo

— sg potwierdzone na miejscu zgodnie z mi¢dzynarodowymi zharmo-
nizowanymi wytycznymi w zakresie zatwierdzania na miejscu
metod analitycznych (°) w odniesieniu do parametrow opisowych,
o ktorych mowa w ppkt 2.6.1.2.

Szczegotowa charakterystyka metody (metod) obejmuje odpowiednie
cechy, przedstawione w zalgczniku III do rozporzadzenia (WE)
nr 882/2004.

Charakterystyki wydajno$ci metod potwierdzonych na miejscu sg
weryfikowane w drodze badania metody w drugim, akredytowanym
i niezaleznym, laboratorium. Wyniki takich testow przekazywane sa
razem z wszelkiego rodzaju innymi informacjami wspierajacymi
mozliwo$¢ przeniesienia metody do urzgdowego laboratorium kontro-
Inego. Z przyczyn zwigzanych z niezaleznoscia oraz zaangazowaniem
w oceng dokumentacji przekazanej przez wnioskodawce, w przypadku
gdy drugie laboratorium jest laboratorium uczestniczacym w konsor-
cjum krajowych laboratoriow referencyjnych (KLR) wspomagajacych
WLR, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 378/2005, laboratorium
wysyla deklaracj¢ o braku konfliktu intereséw do WLR z chwilg otrzy-
mania wniosku przez WLR, opisujac pracg laboratorium we wniosku,
i nie uczestniczy w ocenie wniosku.

(®) M. Thompson et al.. Harmonized Guidelines For Single Laboratory Validation Of

Methods Of Analysis (sprawozdanie techniczne ITUPAC) Pure Appl. Chem., Vol. 74,
No. 5, s. 835-855, 2002.
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2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.6.2.3.

2.6.2.4.

2.6.2.5.

WLR moze dokona¢ wyboru odpowiednich cech, o ktérych mowa
w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004, w swoim spra-
wozdaniu z oceny dla Urzedu.

Kryteria wydajnosci metod w odniesieniu do szczegélnych grup
substancji (np. enzymoéw) moga by¢ ustanowione w szczegdlowych
wytycznych udostepnianych przez WLR zgodnie z art. 12 rozporza-
dzenia (WE) nr 378/2005.

Metody analizy stosowane przy oznaczaniu pozostatosci dodatku lub
jego metabolitow w zZywnoSci

Przedstawia si¢ szczegdtowg charakterystyke jakosciowej(-ych)
i ilosciowej(-ych) metody (metod) analitycznej(-ych) do celow ozna-
czania pozostatosci znacznikowej lub metabolitow dodatku w tkankach
docelowych i produktach pochodzenia zwierzecego.

Wspomniane metody spetniaja takie same wymagania, jak te odno-
szace si¢ do metod analizy wykorzystywanych do celow kontroli urze-
dowej zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004. W szcze-
golnodci metody spetniaja przynajmniej jedno z wymagan wymienio-
nych w ppkt 2.6.1.1.

Szczegotowa charakterystyka metody (metod) obejmuje odpowiednie
cechy, okreslone w zalagczniku III do rozporzadzenia (WE)
nr 882/2004, a takze uwzglednia wymagania okreslone w decyzji
Komisji 2002/657/WE (1°). W stosownych przypadkach przyjmuje
si¢ takie same kryteria wydajnosci, okreslone w decyzjach Komisji
ustanawiajacych metody analityczne, jakie maja by¢ stosowane
w celu wykrywania niektorych substancji i ich pozostatosci u zywych
zwierzat zgodnie z dyrektywa Rady 96/23/WE.

Granica oznaczalno$ci (LOQ) dla kazdej metody nie moze przekraczac
potowy odpowiedniego NDP i musi zosta¢ potwierdzona w zakresie
rozciggajacym si¢ co najmniej od potowy do podwojnej wartosci NDP.

Parametry wydajnosci metod potwierdzonych na miejscu sa weryfiko-
wane w ramach badania metody w drugim, akredytowanym i nieza-
leznym, laboratorium. Przekazuje si¢ wyniki takich badah. Z przyczyn
zwigzanych z niezaleznos$cig oraz zaangazowaniem w oceng¢ dokumen-
tacji przekazanej przez wnioskodawce, w przypadku gdy drugie labo-
ratorium jest laboratorium uczestniczacym w konsorcjum krajowych
laboratoriow referencyjnych (KLR) wspomagajacych WLR, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 378/2005, laboratorium wysylta deklaracje
o braku konfliktu interesow do WLR z chwilg otrzymania wniosku
przez WLR, opisujac prace laboratorium we wniosku, i nie uczestniczy
w ocenie wniosku.

WLR moze dokonaé¢ wyboru odpowiednich cech sposrdd tych okre-
Slonych w ppkt. 2.6.2.2 w swoim sprawozdaniu z oceny dla Urzedu.

Kryteria wydajnosci metod w odniesieniu do szczegélnych grup
substancji (np. enzymoéw) moga by¢ ustanowione w szczegdlowych
wytycznych udostepnianych przez WLR zgodnie z art. 12 rozporza-
dzenia (WE) nr 378/2005.

(1% Dz.U. L 221 z 17.8.2002, s. 8. Decyzja ostatnio zmieniona decyzja 2004/25/WE

(Dz.U. L 6 z 10.1.2004, s. 38).
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2.6.3.

3.1

Metody analizy odnoszqce si¢ do tozsamosci i charakterystyki dodatku

Whnioskodawca przekazuje opis metod stosowanych przy okreslaniu
cech wymienionych w ppkt 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5, 2.2.2, 2.4.1, 2.4.2,
2.4.3 oraz 2.44.

Zgodnie z zalacznikiem II do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zmienionego rozporzadzeniem (WE) nr 378/2005 metody przedsta-
wione w niniejszej sekcji rowniez mogg by¢ poddane ocenie, jezeli
zostang uznane przez Urzad lub Komisj¢ za wlasciwe do celow oceny
whniosku.

Zaleca si¢, aby metody okreslone w niniejszej sekcji byly uznane na
szczeblu migdzynarodowym. W przypadku metod, ktore nie sg uznane
na szczeblu migdzynarodowym, metody musza by¢ opisane w wyczer-
pujacy sposob. W takich przypadkach badania sg przeprowadzane
przez akredytowane i niezalezne laboratoria oraz sg dokumentowane
zgodnie z odpowiednimi normami jako$ci (np. DPL zgodnie z dyrek-
tywa 2004/10/WE lub normami ISO).

Metody identyfikacji i okreslania wiasciwosci dodatku spetniajg takie
same wymagania, jak te odnoszace si¢ do metod analizy wykorzysty-
wanych do celéw kontroli urzedowej zgodnie z art. 11 rozporza-
dzenia (WE) nr 882/2004, w szczego6lnosci w przypadku, gdy ustano-
wione sg wymogi prawne (np. zanieczyszczenia, substancje niepoza-
dane).

SEKCJA III: BADANIA DOTYCZACE NIESZKODLIWOSCI
DODATKU

Badania uwzglednione w niniejszej sekcji oraz w szczeg6lnych zalacz-
nikach maja w zamierzeniu umozliwi¢ dokonanie oceny:

— bezpieczenstwa stosowania dodatku w odniesieniu do gatunkéw
docelowych,

— wszelkich zagrozen zwigzanych z selekcja lub przenoszeniem
opornos$ci na $rodki przeciwbakteryjne oraz wzmozonym wystepo-
waniem i wydalaniem enteropatogenow,

— ryzyka, na jakie moga by¢ narazeni konsumenci zywnosci pocho-
dzacej od zwierzat, ktorym podawano pasze zawierajagce dodatek
lub poddane jego dziataniu, albo mogacego pojawi¢ si¢ w wyniku
spozywania zywno$ci zawierajgcej pozostatosci dodatku lub jego
metabolity,

— ryzyka zwigzanego z wdychaniem i innym kontaktem poprzez
btony $luzowe, oczy lub skore, na ktore narazone sg osoby mogace
mie¢ styczno$¢ z dodatkiem jako takim lub wiaczonym do premi-
ksow lub pasz, oraz

— ryzyka niekorzystnego wptywu na srodowisko wskutek oddziaty-
wania samego dodatku lub produktow wywodzacych si¢ z tego
dodatku, bezposrednio lub wydalanych przez zwierzeta.

Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania dodatku w odnie-
sieniu do gatunkéw docelowych

Badania uwzglednione w niniejszej sekcji maja w  zamierzeniu
dokonaé oceny:

— bezpieczenstwa stosowania dodatku w odniesieniu do gatunkéw
docelowych per se, oraz

— wszelkiego rodzaju ryzyka zwigzanego z selekcja lub przenosze-
niem oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz wzmo-
zonym wystepowaniem i wydalaniem enteropatogenow.
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3.1.1. Badania tolerancji w odniesieniu do gatunkow docelowych

Celem badania tolerancji jest zapewnienie ograniczonej oceny krotkoo-
kresowej toksycznosci dodatku dla zwierzat docelowych. Jest ono
réwniez wykorzystywane w celu okreslenia marginesu bezpieczenstwa,
w przypadku gdy dodatek jest spozywany w dawkach wigkszych niz
zalecane. Tego rodzaju badania tolerancji musza by¢ przeprowadzone
w celu przedstawienia dowodu bezpieczenstwa dla kazdego
z gatunkow/zwierzat docelowych, ktorych dotyczy wniosek. W niekto-
rych przypadkach dopuszcza si¢ uwzglednienie niektorych elementow
badania tolerancji w jednej z prob skutecznosci, pod warunkiem ze
spelnione sa przedstawione ponizej wymagania odnoszace si¢ do
wspomnianych badan. Wszystkie badania przytoczone w niniejszej
sekcji musza by¢ wykonane na podstawie dodatku okreslonego
w sekcji II.

3.1.1.1.  Uklad badania tolerancji obejmuje co najmniej trzy grupy:

— grupe kontrolng nieotrzymujaca dodatku,
— grupe¢ otrzymujaca najwyzsza zalecang dawke, oraz

— grupe doswiadczalng, otrzymujaca dodatek w ilosci wielokrotnie
przekraczajacej poziom najwyzszej zalecanej dawki.

W grupie doswiadczalnej dodatek podaje si¢ na ogoét w ilosci przekra-
czajacej dziesigciokrotnie najwyzsza zalecang dawke. Zwierzeta
poddane badaniom sg rutynowo monitorowane pod katem widocznych
dowodow skutkow klinicznych, charakterystyki wydajnosci, jakosci
produktu w stosownych przypadkach, badan hematologicznych i ruty-
nowych badan chemicznych krwi, a takze innych parametréw moga-
cych potencjalnie mie¢ zwiazek z biologicznymi wlasciwosciami
dodatku. Uwzglednia si¢ krytyczne punkty koncowe, znane z badaf
toksykologicznych na zwierzgtach laboratoryjnych. W niniejszej sekcji
zglasza si¢ rowniez wszelkie efekty szkodliwe, wykryte w trakcie prob
skuteczno$ci. Niewyjasnione zgony w czasie badania tolerancji sa
badane w ramach sekcji zwlok oraz, w stosownych przypadkach,
badan histologicznych.

Jezeli mozliwe jest wykazanie, ze tolerowana jest dawka przekracza-
jaca 100-krotnie maksymalna zalecana dawke, nie sa wymagane
badania hematologiczne ani rutynowe badania chemiczne krwi.
W przypadku gdy produkt tolerowany jest jedynie na poziomie
nizszym niz dziesigciokrotna najwyzsza zalecana dawka, badanie przy-
gotowywane jest w taki sposob, aby mozna byto obliczy¢ margines
bezpieczefnstwa w odniesieniu do dodatku, a ponadto przedstawia sig
dodatkowe punkty koncowe (w drodze sekcji zwlok, badan histolo-
gicznych w stosownych przypadkach, oraz innych odpowiednich

kryteriow).

W przypadku niektorych dodatkow, w zaleznosci od ich wlasciwosci
toksykologicznych i metabolizmu lub zastosowania, przeprowadzenie
badan tolerancji moze nie by¢ konieczne.

Zastosowany uktad do$wiadczalny musi obejmowaé uwzglednienie
odpowiedniej mocy statystyczne;.

3.1.1.2.  Czas trwania prob tolerancji

Tabela 1

Czas trwania préb tolerancji: Swinie

Zwierzeta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych

Prosigta ssace 14 dni W miar¢ mozliwosci od 14 dni do odsadzenia

Prosigta odsadzone 42 dni Przez 42 dni po odsadzeniu
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Zwierzeta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych
Tuczniki 42 dni Masa ciata na poczatku badania < 35 kg
Maciory 1 cykl Od zaptodnienia do zakonczenia okresu odsadzenia

Jezeli wniosek dotyczy prosigt ssacych i odsadzonych, za wystarcza-
jace mozna uznaé polaczone badanie (14 dni dla prosigt ssacych
i 28 dni dla prosigt odsadzonych). W przypadku gdy wykazano tole-
rancj¢ w odniesieniu do prosiat odsadzonych, nie jest wymagane
odrgbne badanie dotyczace tucznikow.

Tabela 2

Czas trwania prob tolerancji: Dréb

Zwierzeta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych
Kurczeta rzezne/hodowane 35 dni Od wylegu
na nioski
Kury nioski 56 dni W miar¢ mozliwosci w czasie pierwszej tercji okresu
nie$nosci
Indyki rzezne 42 dni 0Od wylegu

Dane dotyczace tolerancji, odnoszace si¢ do kurczat rzeznych lub
indykow rzeznych, moga by¢ wykorzystane w celu wykazania tole-
rancji w odniesieniu do, odpowiednio, kurczat lub indykéw hodowa-
nych na nioski’hodowlanych.

Tabela 3

Czas trwania prob tolerancji: Bydlo

Zwierzeta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych

Cieleta rzezne 28 dni Poczatkowa masa ciata < 70 kg

Cieleta hodowlane; bydto 42 dni
opasowe lub rozptodowe

Krowy mleczne 56 dni

Jezeli wniosek dotyczy cielat hodowlanych i bydla opasowego, za
wystarczajace mozna uzna¢ potaczone badanie (28 dni w przypadku
kazdego okresu).

Tabela 4

Czas trwania prob tolerancji: Owce

Zwierzgta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych

Jagnigta hodowlane i rzezne | 28 dni

Tabela 5

Czas trwania prob tolerancji: Lososiowate i inne ryby

Zwierzeta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych

Loso$ i pstrag 90 dni
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Rozwigzaniem zastgpczym w stosunku do 90-dniowego czasu trwania
jest przeprowadzenie badania, podczas ktoérego ryby zwigkszaja co
najmniej dwukrotnie poczatkowa mas¢ ciata ustalong na poczatku
proby.

W przypadku gdy dodatek ma by¢ w zamierzeniu stosowany
wylacznie na potrzeby stada wylegowego, badania tolerancji przepro-
wadza si¢ mozliwie jak najblizej okresu tarla. Badania tolerancji trwaja
90 dni, przy czym zwraca si¢ uwage na jakos$¢ ikry oraz przetrwanie

ikry.

Tabela 6

Czas trwania préb tolerancji: Zwierz¢ta domowe i inne zwierzeta, od ktérych, lub z ktérych, nie
pozyskuje si¢ zywnoSci

Zwierzeta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych

Psy i koty 28 dni

Tabela 7

Czas trwania prob tolerancji: Kroliki

Zwierzgta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych
Kroliki rzezne 28 dni
Krolice hodowlane 1 cykl Od zaplodnienia do zakonczenia okresu odsadzenia

Jezeli wniosek dotyczy krolikow ssacych i odsadzonych, za wystar-
czajacy mozna uznaé okres 49-dniowy (rozpoczynajacy sie po uptywie
jednego tygodnia od urodzenia), ktory musi obejmowac krolice do
czasu odsadzenia.

W przypadku gdy dodatek stosuje si¢ przez okres okreslony i krotszy
niz ten wyszczegélniony w definicji kategorii zwierzgcia, podaje si¢ go
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania. Okres obserwacji
nie jest jednak krotszy niz 28 dni i obejmuje odpowiedni punkt
koncowy (np. w przypadku macior liczba prosigt urodzonych zywo
przy uwzglednianiu okresu cigzy, albo liczba i masa odsadzonych
prosiat przy uwzglednianiu okresu laktacji).

3.1.1.3.  Warunki do$wiadczalne

Sprawozdania z badan powinny by¢ sktadane odrgbnie w kazdym
przypadku z podaniem danych szczegoétowych dotyczacych wszystkich
grup doswiadczalnych. Protokdt z proby jest starannie opracowany
pod wzgledem ogélnych danych opisowych. W szczegodlnosci rejes-
truje si¢ nastgpujace dane:

1) stado: umiejscowienie oraz wielko$¢; warunki podawania paszy
i chowu, metody podawania paszy; w przypadku gatunkow
wodnych liczba i wielko$¢ zbiornikow wodnych lub kojcow
w hodowli, warunki $wietlne i jako$¢ wody, wlacznie z temperaturg
wody i zasoleniem;

2) zwierzgta: gatunek (w przypadku gatunkow wodnych przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi identyfikacja dokonywana jest za
pomocg nazwy potocznej, po ktorej w nawiasie podaje si¢
dwuczlonowa nazwe tacinskg), rasa, wiek (rozmiar w przypadku
gatunkéw wodnych), pteé, procedura identyfikacji, etap rozwoju
fizjologicznego oraz ogdlny stan zdrowia;



02008R0429 — PL — 27.03.2021 — 001.001 — 27

3.1.2.

3) data i dokladny czas trwania badania: data i charakter przeprowa-
dzonych badaf;

4) diety: opis wytwarzania i sktad ilosciowy diety (diet) w kategoriach
stosowanych sktadnikow, istotnych sktadnikéw odzywczych (anali-
zowane wartosci) oraz energii. Notowania spozycia paszy;

5) stgzenie substancji czynnej(-ych) lub $rodka(-6w) czynnego(-ych)
(a takze, gdy zachodzi taki przypadek, substancji wykorzystywa-
nych w celach porownawczych) w paszach okresla si¢ za pomoca
analizy kontrolnej przy uzyciu wlasciwych uznanych metod:
numer(-y) referencyjny(-e) partii;

6) liczba grup testowych i kontrolnych, liczba zwierzat w kazdej
grupie: liczba zwierzat uczestniczacych w probach musi zapewniaé
mozliwo$¢ analizy statystycznej. Nalezy okresli¢ stosowane metody
oceny statystycznej. Sprawozdanie obejmuje wszystkie zwierzeta
lub jednostki do$wiadczalne uczestniczace w probach. Przypadki,
ktorych nie mozna oceni¢ z powodu braku lub utraty danych,
zamieszcza si¢ w sprawozdaniu, a takze klasyfikuje si¢ ich
rozmieszczenie w grupach zwierzat;

7) nalezy zglosi¢ w raporcie ramy czasowe oraz wystgpowanie wszel-
kich niepozadanych konsekwencji leczenia u poszczegoélnych zwie-
rzat lub w grupach (z podaniem szczeg6low programu obserwacji
stosowanego w badaniu); oraz

8) leczenie terapeutyczne/profilaktyczne, w razie koniecznos$ci, nie
oddzialuje wzajemnie z proponowanym sposobem dziatania
dodatku i jest odnotowywane odrgbnie w kazdym przypadku.

Badania w zakresie drobnoustrojow

Zapewnia si¢ badania w celu okreslenia zdolnosci dodatku do wywo-
lywania opornosci krzyzowej na antybiotyki stosowane w leczeniu
ludzi lub zwierzat, selekcjonowania opornych szczepéw bakterii
w warunkach terenowych u gatunkow docelowych, oddziatywania na
patogeny oportunistyczne obecne w przewodzie pokarmowym, dopro-
wadzania do siewstwa lub wydalania drobnoustrojow wywotujacych
ZOONOZY.

Jesli substancja(-e) czynna(-e) posiada(-ja) aktywno$¢ przeciwdrobnou-
strojowa na poziomie st¢zenia w paszy, wyznacza si¢ minimalne
stezenie hamujace (MIC) dla odpowiednich gatunkéw bakteryjnych,
zgodnie ze standardowymi procedurami. W przypadku wykazania
odpowiedniej aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej okresla si¢ zdol-
no$¢ dodatku do selekcjonowania opornych szczepow bakterii in vitro
i u gatunkéw docelowych oraz do wywotywania opornosci krzyzowe;j
na odpowiednie antybiotyki (!!).

Zapewnia si¢ badania na poziomie zalecanego stosowania w odnie-
sieniu do wszelkich dodatkéw drobnoustrojowych, jak rowniez
w odniesieniu do innych dodatkéw, w przypadku ktorych mozna
spodziewa¢ si¢ oddziatywania na mikroflore¢ jelitowa. Wspomniane
badania wykazuja, ze stosowanie dodatku nie tworzy warunkéw sprzy-
jajacych przerostowi i siewstwu potencjalnie patogenicznych drobnou-
strojow.

Dobor drobnoustrojéw, jakie maja by¢é monitorowane, bedzie zalezat
od gatunkéow docelowych, obejmuje jednak odpowiednie gatunki
wywolujace zoonozy bez wzgledu na to, czy wywotuja objawy u zwie-
rzat docelowych.

(') Niewyczerpujacy wykaz jest dostgpny na stronie: www.efsa.europa.eu/en/science/

feedap/feedap opinion/993.html.
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

Badania dotyczace nieszkodliwos$ci dodatku dla konsumentéw

Celem jest dokonanie oceny nieszkodliwosci dodatku dla konsu-
mentow oraz ustalenie ewentualnych pozostatosci dodatku lub jego
metabolitow w zywnosci pochodzacej od zwierzat, ktorym podawano
pasze lub wode zawierajace dodatek lub poddane jego dziataniu.

Badania metabolizmu i pozostatosci

Okreslenie przebiegu metabolizmu dodatku u gatunkéw docelowych
jest decydujacym krokiem na drodze do identyfikacji i oznaczenia
ilosciowego pozostatosci w tkankach jadalnych lub produktach pocho-
dzacych od zwierzat, ktorym podawano pasze lub wode¢ zawierajace
ten dodatek. Nalezy przedstawi¢ badania dotyczace wchlaniania,
dystrybucji, metabolizmu oraz wydalania substancji (i jej metabo-
litdw).

Badania nalezy przeprowadza¢, korzystajac z uznanych na szczeblu
migdzynarodowym metod badawczych, i s one realizowane zgodnie
z obowigzujacym prawodawstwem europejskim lub wytycznymi
OECD dotyczacymi szczeg6téw metodologicznych, a takze zgodnie
z zasadami DPL. Badania sa prowadzone z poszanowaniem zasad
dotyczacych dobrostanu zwierzat okreslonych prawodawstwem Wspol-
noty Europejskiej i nie sa powtarzane, o ile nie jest to konieczne.

Badania metabolizmu 1 pozostalosci na zwierzgeiu(-gtach) doce-
lowym(-ych) sa przeprowadzane przy uzyciu substancji czynnej
wlaczonej do paszy (a niepodawanej przez zglebnik, o ile nie jest to
nalezycie uzasadnione).

Okresla si¢ identyfikacje strukturalng metabolitow stanowiacych ponad
10 % facznych pozostatosci w jadalnych tkankach i produktach oraz
ponad 20 % tacznych pozostatosci w wydalinach. Jezeli w zwigzku ze
szlakiem metabolicznym substancji czynnej pojawiaja si¢ obawy doty-
czace zagrozenia toksykologicznego, identyfikuje si¢ metabolity na
poziomie nizszym niz podane powyze;j.

Badania kinetyczne pozostalosci beda stanowi¢ podstawe dla obli-
czenia stopnia narazenia konsumentéw oraz ustanowienia okresu
karencji i NDP, jezeli zajdzie taka potrzeba. Przedstawia si¢ propo-
zycje w sprawie pozostatosci znacznikowe;.

W przypadku niektorych dodatkow, w zaleznosci od ich charakteru lub
zastosowania, przeprowadzenie badan metabolizmu i pozostatosci
moze nie zawsze by¢ konieczne.

Badania metabolizmu

Celem badan metabolizmu jest dokonanie oceny wchianiania, dystry-
bucji, biotransformacji i wydalania dodatku u gatunkéw docelowych.

Wymagane sa nastepujace badania:

1) bilans metaboliczny po podaniu pojedynczej dawki substancji
czynnej przy uwzglednieniu dawek na proponowanym poziomie
stosowania (lgczna ilo§¢ odpowiadajaca dziennemu pobraniu) oraz
ewentualnie wielokrotnej dawki (jezeli jest to uzasadnione) w celu
dokonania oceny przyblizonej szybkosci i stopnia wchtaniania,
dystrybucji (osocze/krew) oraz wydalania (mocz, z60t¢, kat, mleko
lub jaja, wydychane powietrze, wydalanie przez skrzela) u samcow
i samic, w stosownych przypadkach; oraz
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3.2.1.2.

2) okresla si¢ profil metaboliczny, identyfikuje si¢ metabolit(-
y) w wydalinach i tkankach oraz okresla dystrybucj¢ w tkankach
i produktach po powtérnym podaniu dawki oznaczonego sktadnika
zwierzgtom do osiggnigeia stanu stalego (rownowagi metabolicznej)
okreslonego za pomoca poziomdéw osocza. Zastosowana dawka
odpowiada najwyzszej proponowanej dawce stosowania i jest
wlaczona do paszy.

Badania pozostatosci

Uwzglednia si¢ ilo$¢ i charakter pozostatosci nieulegajacych ekstrakcji
w tkankach jadalnych lub produktach.

Badania pozostalo$§ci wymagane sa w odniesieniu do wszelkich
substancji, w przypadku ktérych niezbedne sg badania metabolizmu.

W przypadku gdy substancja jest naturalnym skladnikiem pltynow
ustrojowych lub tkanek, albo gdy w sposob naturalny wystepuje
w istotnych ilosciach w zywnosci lub paszach, wymaganie w zakresie
badan pozostatosci ogranicza si¢ do poréwnania pozioméw w tkan-
kach/produktach w grupie kontrolnej i w grupie, ktorej podawano
najwyzszg dawke.

W przypadku glownych gatunkéw w ramach badan dokonuje sig¢
jednoczesnie oceny tacznych pozostalosci o znaczeniu toksykolo-
gicznym oraz identyfikuje pozostalo§¢ znacznikowa substancji czynnej
w tkankach jadalnych (watroba, nerki, migsénie, skora, skora + thuszcz)
i produktach (mleko, jaja i miéd). Pozostato$¢ znacznikowa to pozos-
talos¢ wybrana do oznaczenia, ktorej st¢zenie pozostaje w znanym
zwigzku z taczng pozostatoscig o znaczeniu toksykologicznym w tkan-
kach. Badania wykazuja rowniez trwato$¢ pozostatosci w tkankach lub
produktach w celu okreslenia odpowiedniego okresu karencji.

Do celéw okreslenia okresu karencji zalecane minimalne liczby wybra-
nych do badania zwierzat lub produktow w kazdym punkcie
€Zasowym Wwynosza:

— tkanki jadalne:
— bydlo, owce, $winie i gatunki podrzedne 4,
— dréb 6,
— lososiowate i inne ryby 10,
— produkty:
— mleko 8 probek na punkt czasowy,
— jaja 10 jaj na punkt czasowy,
— midd 8 probek na punkt czasowy.
Uwzglednia si¢ odpowiedni rozktad wedtug pici.

Pozostatosci mierzy si¢ na poczatku okresu karencji (stan zrownowa-
zony) i co najmniej w trzech innych czasowych punktach pobierania
probek.

Przedstawia si¢ propozycje w sprawie pozostatosci znacznikowe;j.

Badania w zakresie absorpcji, dystrybucji oraz wydalania, wlacznie
z identyfikacja najwazniejszych metabolitow, nalezy przeprowadzaé
na gatunkach zwierzat laboratoryjnych, u ktorych uzyskano najnizszy
poziom bez obserwowanego dziatania szkodliwego (NOAEL), lub
standardowo na szczurze (obie pici). Dodatkowe badania w zakresie
szczegolnych metabolitow moga by¢ niezbedne w przypadku, gdy
wspomniane metabolity sg produkowane przez gatunki docelowe
i nie s3 wytwarzane w znaczacym stopniu przez gatunki laboratoryjne.
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3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.2.

3.2.2.1.

Badania metabolizmu i usuwania

Wykonuje si¢ badania metabolizmu, wlacznie z bilansem metabo-
licznym, profilem metabolicznym oraz identyfikacja najwazniejszych
metabolitow w moczu i odchodach. W przypadku, gdy inny gatunek
laboratoryjny wykazuje znaczng rdéznice w zakresie wrazliwosci
W poréwnaniu ze szczurem, wymagane beda dodatkowe informacje.

Biologiczna dostgpnos¢ pozostatosci

Ocena ryzyka dla konsumentéw dotyczacego pozostatosci zwigzanych
zawartych w produktach pochodzenia zwierzecego moze uwzgledniaé
dodatkowy czynnik bezpieczenstwa na podstawie wyznaczenia ich
dostepnosci biologicznej przy uzyciu odpowiednich zwierzat laborato-
ryjnych oraz uznanych metod.

Badania toksykologiczne

Nieszkodliwo$¢ dodatku oceniana jest na podstawie badan toksykolo-
gicznych przeprowadzonych in vitro oraz in vivo na zwierzgtach
doswiadczalnych. Na ogo6t obejmuja one pomiary nastgpujacych czyn-
nikow:

1) ostra toksycznos$¢;

2) genotoksycznos¢ (mutagenno$é, klastogennosé);

3) podprzewlekta toksyczno$¢ doustna;

4) przewlekta toksyczno$¢ doustna/rakotworczose;

5) toksyczny wplyw na rozrodczos¢ wilacznie z teratogennoscia; oraz

6) inne badania.

W przypadku jakiegokolwick powodu do obaw przeprowadza sig
dalsze badania dostarczajace dodatkowych informacji niezbgednych do
oceny nieszkodliwos$ci substancji czynnej i jej pozostatosci.

Na podstawie wynikow wspomnianych badan nalezy ustalic NOAEL
toksykologiczny.

Dodatkowe badania w zakresie szczegdlnych metabolitow moga by¢
niezbedne w przypadku, gdy wspomniane metabolity sg produkowane
przez gatunki docelowe i nie sg wytwarzane w znaczacym stopniu
przez gatunki laboratoryjne. W przypadku gdy dostepne sa badania
metabolizmu u ludzi, uwzglednia si¢ dane przy podejmowaniu decyzji
w sprawie charakteru ewentualnych badan dodatkowych.

Badania toksykologiczne nalezy przeprowadza¢ przy uzyciu substancji
czynnej. W przypadku gdy substancja czynna wystgpuje w produkcie
fermentacji, bada si¢ produkt fermentacji. Badany produkt fermentacji
musi by¢ identyczny z tym wykorzystywanym w produkcie
handlowym.

Badania nalezy przeprowadzaé, korzystajac z uznanych na szczeblu
miedzynarodowym metod badawczych, i sa one realizowane zgodnie
z obowiazujacym prawodawstwem europejskim lub wytycznymi
OECD dotyczacymi szczeg6low metodologicznych, a takze zgodnie
z zasadami DPL. Badania wykorzystujace zwierzgta laboratoryjne sg
prowadzone z poszanowaniem zasad dotyczacych dobrostanu zwierzat
okreslonych prawodawstwem europejskim i nie s powtarzane, o ile
nie jest to konieczne.

Ostra toksyczno$¢

Badania ostrej toksycznosci sa wymagane do celow sklasyfikowania
oraz ustalenia ograniczonej charakterystyki toksycznosci sktadnika.
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3222,

3223.

Badania ostrej toksycznos$ci przeprowadza si¢ na co najmniej dwoch
gatunkach ssakow. Jeden gatunek laboratoryjny moze zosta¢ zasta-
piony, jesli jest to stosowne, gatunkiem docelowym.

Nie bedzie konieczne wyznaczenie doktadnego poziomu dawki $mier-
telnej LDso; wyznaczenie w przyblizeniu minimalnej dawki $miertelnej
uznaje si¢ za wystarczajace. Maksymalna dawka nie przekracza
2 000 mg/kg masy ciala.

W celu zmniejszenia liczby i cierpienia wykorzystywanych zwierzat
nieprzerwanie opracowywane sa nowe protokoty w zakresie badania
ostrej toksyczno$ci dawki. Badania przeprowadzone w ramach tych
nowych procedur zostang uznane po nalezytym potwierdzeniu.

Nalezy postgpowaé zgodnie z wytycznymi OECD nr 402 (ostra
toksyczno§¢ skorna), 420 (metoda ustalonej dawki), 423 (metoda
klas toksycznosci ostrej) oraz 425 (procedura wigkszej-mniejszej
dawki).

Badania genotoksycznos$ci obejmujace mutagenno$é

W celu zidentyfikowania substancji czynnych oraz, jesli jest to
stosowne, produktéw ich metabolizmu i rozpadu o wiasciwosciach
mutagennych i genotoksycznych, nalezy przeprowadzi¢ selektywna
kombinacj¢ réznych badan na genotoksyczno$¢. W stosownych przy-
padkach badania przeprowadza si¢ zaréwno bez aktywacji metabo-
licznej ssakow, jak i z aktywacja metaboliczng, uwzglednia sig¢
réwniez zgodno$¢ materialu badanego z uktadem badawczym.

Zestaw podstawowy obejmuje nastgpujace badania:

1) wywolywanie mutacji genowych u bakterii lub w komorkach
ssakow (w miar¢ mozliwosci test na komorkach chioniaka
u myszy (tk));

2) wywotywanie aberracji chromosomowych w komorkach ssakow;
oraz

3) badania na gatunkach ssakow in vivo.

Niezbedne moga si¢ okaza¢ dodatkowe testy w zaleznosci od
wynikow wymienionych powyzej badan oraz przy uwzglednieniu
calego profilu toksycznosci danej substancji, a takze jej planowanego
stosowania.

Protokoty powinny by¢ zgodne z wytycznymi OECD nr 471 (badanie
mutacji powrotnych w komorkach Salmonella typhimurium), 472
(badanie mutacji powrotnych w komorkach Escherichia coli), 473
(badanie in vitro mutacji chromosomowej u ssakow), 474 (badanie
mikrojadrowe erytrocytow u ssakow), 475 (badanie aberracji chromo-
somowej szpiku kostnego u ssakow), 476 (badanie mutacji gene-
tycznej in vitro w komorkach ssakow) lub 482 (badanie in vitro
nieplanowej syntezy DNA), jak rowniez z innymi stosownymi wytycz-
nymi OECD w zakresie testow in vitro oraz in vivo.

Badania doustnej toksycznosci podprzewleklej powtdrzonej dawki

W celu zbadania potencjalu w zakresie toksycznosci podprzewleklej
substancji czynnej nalezy przedstawi¢ co najmniej jedno badanie na
gatunku gryzonia o czasie trwania wynoszacym co najmniej 90 dni.
Jezeli uzna si¢ za stosowne, nalezy przeprowadzi¢ drugie badanie na
gatunku innym niz gryzon. Substancj¢ badana nalezy podawaé
doustnie na co najmniej trzech poziomach oprocz grupy kontrolnej
celem uzyskania reakcji na dang dawke. Oczekuje si¢, ze zastosowana
maksymalna dawka powinna zazwyczaj ujawni¢ dowdd szkodliwych
efektow. Nie nalezy oczekiwaé, ze najnizsza dawka wywota jakiekol-
wiek oznaki toksycznosci.
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3.2.25.

3.2.25.1.

Protokoty wspomnianych badan powinny by¢ zgodne z wytycznymi
OECD nr 408 (gryzonie) lub 409 (niegryzonie).

Badania przewleklej toksycznosci doustnej (wiacznie z badaniami
rakotworczosci)

W celu zbadania potencjatu w zakresie toksycznosci przewleklej oraz
rakotworczosci nalezy przeprowadzi¢ badanie przewlektej toksycznosci
doustnej na co najmniej jednym gatunku, przy czym czas trwania
badania wynosi co najmniej 12 miesigcy. Wybrane gatunki sa najbar-
dziej odpowiednie na podstawie wszelkich dostgpnych danych nauko-
wych, wiacznie z wynikami badan 90-dniowych. Gatunkiem standar-
dowym jest szczur. W przypadku gdy wymagane jest drugie badanie,
wykorzystuje si¢ gatunek gryzonia lub gatunek ssaka niebgdacego
gryzoniem. Substancj¢ badang nalezy podawa¢ doustnie na co
najmniej trzech poziomach oprocz grupy kontrolnej celem uzyskania
reakcji na dang dawke.

W przypadku gdy badanie toksycznosci przewleklej jest polaczone
z badaniem rakotwoérczo$cei, czas trwania wydtuza si¢ do 18 miesiecy
w przypadku myszy i chomikow, a do 24 miesigcy w przypadku
SZCZuréw.

Badania rakotworczosci moga nie by¢ niezbgdne w przypadku, gdy
substancja czynna i jej metabolity:

1) konsekwentnie daja negatywne wyniki w badaniach na genoto-
ksycznosé;

2) nie majg struktury podobnej do znanych czynnikow rakotworczych;
oraz

3) nie wykazuja Zadnych skutkéw wskazujacych na potencjal
w zakresie wywolywania stanow przednowotworowych i nowo-
tworéw w testach na toksyczno$¢ przewlekls.

Protokoty powinny by¢ zgodne z wytycznymi OECD nr 452 (badanie
toksyczno$ci przewlektej) lub 453 (badanie faczne toksycznosci prze-
wlektej/rakotworczosci).

Badania toksycznego wptywu na rozrodczo$¢ (wlacznie z przedurodze-
niowg toksycznoscia rozwojowa)

W celu zidentyfikowania ewentualnego uposledzenia funkcji rozrod-
czych samcow lub samic albo szkodliwego oddzialtywania na potom-
stwo wynikajacego z podania substancji czynnej nalezy przeprowadzi¢
badania funkcji rozrodczych w ramach:

1) dwupokoleniowego badania toksycznego wpltywu na rozrodczo$é;
oraz

2) badania przedurodzeniowej toksyczno$ci rozwojowej (badanie tera-
togennosci).

W przypadku nowych prob mozna zastosowac inne potwierdzone
metody ograniczajace wykorzystanie zwierzat.

Dwupokoleniowe badanie toksycznego wplywu na rozrodczosé

Badania funkcji rozrodczej nalezy prowadzi¢ i rozszerzy¢ na przynaj-
mniej dwa pokolenia potomne (F1, F2) u przynajmniej jednego
gatunku, zazwyczaj szczura, a takze mozna je potaczy¢ z badaniem
teratogenno$ci. Badang substancje podaje si¢ doustnie samcom
i samicom w odpowiednim czasie przed kryciem. Podawanie trwa
do czasu odsadzenia pokolenia F2.
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3.2.252.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.23.

Nalezy uwaznie obserwowac i przytoczy¢ w sprawozdaniu wszelkie
dane dotyczace plodnosci, ciazy, porodu, zachowania macierzyn-
skiego, okresu ssania, wzrostu oraz rozwoju potomstwa F1 od zaptod-
nienia po okres dojrzatosci, jak rowniez dane dotyczace rozwoju
potomstwa F2 do odsadzenia. Protokoty badania toksycznego wptywu
na rozrodczo$¢ powinny by¢ zgodne z wytyczng OECD nr 416.

Badanie przedurodzeniowej toksycznosci rozwojowej (badanie terato-
gennosci)

Celem jest wykrycie wszelkiego rodzaju niekorzystnego oddziatywania
na cigzarng samic¢ oraz na rozwoj zarodka i ptodu w wyniku nara-
zenia, od implantacji przez caly okres cigzy. Tego rodzaju wplyw
obejmuje wzmozong toksyczno$¢ u cigzarnych samic, $mier¢ zarodka
lub ptodu, zaburzony wzrost ptodu oraz nieprawidtowosci strukturalne
i zaburzenia rozwoju ptodu.

W przypadku pierwszego badania preferowanym gatunkiem jest
zazwyczaj szczur. Jezeli uzyskany wynik badania teratogennosci jest
negatywny lub niejednoznaczny, przeprowadza si¢ kolejne badanie
toksyczno$ci rozwojowej na drugim gatunku, w miar¢ mozliwosci na
kroliku. W przypadku gdy badanie teratogennosci na szczurze daje
wynik pozytywny, badanie na drugim gatunku nie jest niezbedne,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorej przeglad wszystkich najwazniejszych
badan wskazuje, ze dopuszczalne dzienne pobranie (ADI) byloby
oparte na teratogennos$ci u szczuréw. W takim przypadku wymagane
byltoby przeprowadzenie badania na drugim gatunku w celu okreslenia
najbardziej wrazliwego gatunku w odniesieniu do tego punktu konco-
wego. Protokoty powinny by¢ zgodne z wytycznag OECD nr 414.

Inne specyficzne badania toksykologiczne i farmakologiczne

W przypadku powodéw do obaw przeprowadza si¢ dalsze badania
dostarczajace dodatkowych informacji przydatnych do oceny nieszkod-
liwosci substancji czynnej i jej pozostalosci. Badania tego rodzaju
moga obejmowa¢ badanie skutkéw farmakologicznych, skutkéw
u zwierzat niedojrzatych (w okresie przedpokwitaniowym), immunoto-
ksycznosci lub neurotoksycznosci.

Wyznaczenie pozioméw bez obserwowanego dziatania szkodliwego
(NOAEL)

NOAEL jest zazwyczaj oparty na skutkach toksykologicznych,
czasami jednak bardziej odpowiednie moga by¢ skutki farmakolo-
giczne.

Wybiera si¢ najnizszy NOAEL. Wszystkie ustalenia z poprzednich
punktow wraz z wszelkimi innymi istotnymi danymi z publikacji
(tacznie z odpowiednimi informacjami na temat oddziatywania
substancji czynnej na ludzi), a takze informacje, w stosownych przy-
padkach, na temat substancji chemicznych o bardzo zblizonej struk-
turze chemicznej, uwzglednia si¢ przy okreslaniu najnizszego NOAEL,
wyrazonego w mg na kg masy ciata dziennie.

Ocena nieszkodliwosci dla konsumentow

Nieszkodliwo$¢ dla konsumentow ocenia si¢, porownujac ustalone
ADI (dopuszczalne dzienne pobranie) z obliczonym teoretycznym
pobraniem dodatku lub jego metabolitow z zywnos$cig. W przypadku
witamin i pierwiastkow §ladowych zamiast ADI mozna zastosowa¢ UL
(gbérny tolerowany poziom pobrania).
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3232

3.233.

Propozycja dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI) substancji
czynnej(-ych)

Dopuszczalne dzienne pobranie (ADI) (wyrazone w mg dodatku lub
materialu zwigzanego z dodatkiem na osobe dziennie) uzyskuje si¢
poprzez podzielenie najnizszego NOAEL (mg na kg masy ciala)
przez odpowiedni wspodtczynnik bezpieczenstwa oraz pomnozenie go
przez $rednig mas¢ ciata cztowieka wynoszaca 60 kg.

W stosownych przypadkach proponuje si¢ ADI. ADI moze by¢
rébwniez ,,nieokreslone” z powodu niskiej toksycznosci ustalonej
w ramach badan na zwierzetach. ADI nie proponuje si¢ w przypadku,
gdy substancja wykazuje wlasciwosci genotoksyczne lub rakotworcze
w odniesieniu do ludzi.

Wyznaczenie ADI wymaga zazwyczaj podobnego przebiegu metabo-
lizmu substancji czynnej u zwierzat docelowych i zwierzat laborato-
ryjnych (zob. 3.2.1.4 Biologiczna dostepnos¢ pozostatosci), co
zapewnia, ze konsumenci sg narazeni na takie same pozostatosci, jak
zwierzeta laboratoryjne wykorzystywane w badaniach toksykologicz-
nych. W innym przypadku dodatkowe badania na drugim gatunku
zwierzat laboratoryjnych lub z uzyciem metabolitow specyficznych
dla gatunkow docelowych moga w dalszym ciggu umozliwi¢ ustalenie
ADL

Wspolczynnik bezpieczenstwa stosowany do wyznaczenia ADI
w odniesieniu do okre$lonego dodatku uwzgledni charakter skutkow
biologicznych oraz jako$¢ danych stosowanych do wyznaczenia
NOAEL, znaczenie oddzialywania tych skutkow na czltowicka oraz
ich odwracalno$¢, a takze stan wiedzy na temat bezposredniego(-ich)
skutku(-6w) pozostatosci wywieranego(-ych) na ludzi.

Przy wyliczaniu ADI stosuje si¢ wspotczynnik bezpieczenstwa wyno-
szacy co najmniej 100 (w przypadku gdy zapewniono kompletny
pakiet toksykologiczny). Jezeli dostgpne sa dane dotyczace substancji
czynnej w odniesieniu do ludzi, dopuszczalny jest nizszy wspot-
czynnik bezpieczenstwa. Wyzsze wspolczynniki bezpieczenstwa
mozna zastosowa¢ w celu uzasadnienia dodatkowych zrodet niepew-
nosci danych lub w przypadku, gdy NOAEL zostal ustalony na
podstawie okreslonego decydujacego punktu koncowego, na przyktad
teratogennosci.

Gorny tolerowany poziom pobrania (UL)

W przypadku niektérych dodatkéow bardziej odpowiednie moze by¢
oparcie oceny nieszkodliwos$ci na UL, czyli gornym poziomie tacz-
nego dlugoterminowego dziennego pobierania substancji odzywczej
(ze wszystkich zrodel), co do ktorej krajowe lub migdzynarodowe
jednostki naukowe stwierdzily, ze mato prawdopodobne jest, by stwa-
rzata ryzyko niekorzystnych skutkéw zdrowotnych dla konsumentoéw
lub okreslonych grup konsumentow.

Dokumentacja zawiera dane majace wykazaé, ze stosowanie dodatku
nie doprowadzi do sytuacji, w ktorej UL moze by¢ przekroczone przy
uwzglednieniu wszelkich mozliwych zrodet substancji odzywcze;j.

Jezeli wynikowe poziomy pozostatosci dodatku zywieniowego lub
jego metabolitu(-6w) w produktach pochodzenia zwierzgcego sa
Wyzsze niz poziomy uznane za normalne lub oczekiwane w przypadku
tego rodzaju produktow, wskazuje si¢ na to w sposob jednoznaczny.

Narazenie konsumentow

Laczne spozycie przez konsumenta dodatku lub jego metabolitow ze
wszystkich zrodet jest nizsze niz ADI lub UL.
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Obliczenie teoretycznego pobrania z zywno$cia pochodzenia zwierze-
cego dokonywane jest przy uwzglednieniu stgzenia (laczne pozosta-
losci jako $rednia arytmetyczna oraz najwyzsza pojedyncza warto$c),
zmierzonego w tkankach i produktach w momencie zakonczenia stoso-
wania dodatku. Ponadto, w razie koniecznosci, przy réznych okresach
karencji, wartosci dziennego spozycia zywnosci przez czlowieka
okresla si¢ zgodnie z najgorszym scenariuszem.

W przypadku dodatkoéw przeznaczonych dla wielu gatunkow narazenie
ze strony tkanek oblicza si¢ odrebnie dla ssakow, ptakow i ryb, po
czym przyjmuje si¢ najwyzsza warto$¢. W stosownych przypadkach
do tej liczby dodaje si¢ narazenie ze strony mleka i jaj. Na przyktad
w sytuacji, gdy dodatek podaje si¢ ssakom w okresie laktacji oraz
ptakom niesnym, odpowiednie najwyzsze warto$ci w zakresie tkanek
jadalnych dodaje si¢ do wartosci odnoszacych si¢ do spozycia mleka
i jaj. W przypadku gdy dodatek podaje si¢ rybom i ptakom niesnym
oraz ssakom w okresie laktacji, odpowiednie najwyzsze wartosci
w zakresie tkanek jadalnych dodaje si¢ do warto$ci odnoszacych si¢
do spozycia jaj i mleka. Pozostale kombinacje przewiduje si¢ w taki
sam sposob.

W pewnych sytuacjach (np. niektore dodatki dietetyczne i sensoryczne
lub dodatki przeznaczone dla gatunkéw podrzednych) wiasciwe moze
by¢ pdzniejsze poprawienie oceny narazenia ludzi przy uzyciu bardziej
realistycznych danych liczbowych opisujacych spozycie, jednak przy
zachowaniu w dalszym ciagu najbardziej zachowawczego podejscia.
Tam, gdzie jest to mozliwe, dokonuje si¢ tego na podstawie danych
wspolnotowych.

Tabela 1

Dane liczbowe opisujace teoretyczne dzienne spozycie przez ludzi (g tkanek lub produktow)

Ssaki Ptaki Ryby Inne
Migsnie 300 300 300 (*)

Watroba 100 100 —

Nerki 50 10 —

Thuszez 50 (¥%) 90 (***) —

+Mleko 1500 — —

+Jaja — 100 —

+Miod 20

(*)  Migénie i skora w naturalnych proporcjach.
(**) W przypadku $win 50 g ttuszczu i skory w naturalnych proporcjach.
(***) Tluszez i skéra w naturalnych proporcjach.

3.2.3.4. Propozycja najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
(NDP)

Najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalo§ci oznacza najwyzsze
stezenie pozostatosci (wyrazone w pg pozostato$ci znacznikowej na
kg $wiezych tkanek jadalnych lub produktu), ktore moze by¢ przyjete
przez Wspolnote jako prawnie dozwolone lub uznane za dopuszczalne
w zywno$ci. Ustala si¢ go na podstawie rodzaju i liczby pozostatosci,
ktore uznaje si¢ za pozbawione jakiegokolwiek zagrozenia toksykolo-
gicznego dla zdrowia ludzi wyrazonego przez ADI. W przypadku
braku ADI nie ma mozliwosci ustalenia NDP.
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Przy ustalaniu NDP dla dodatkéw paszowych uwzglednia si¢ rowniez
pozostatosci pochodzace z innych zZrédet (np. zywnos§¢ pochodzenia
roslinnego). Ponadto NDP moze by¢ zmniejszony w celu zachowania
zgodnosci z warunkami stosowania dodatkow paszowych i w zakresie,
w jakim dostepne sa praktyczne metody analityczne.

W stosownych przypadkach ustala si¢ poszczegdlne NDP (wyrazone
w mg pozostato$ci znacznikowej na kg swiezych tkanek jadalnych lub
produktu) dla réznych tkanek lub produktow docelowych gatunkow
zwierzat. Poszczegdlne NDP w roznych tkankach lub produktach
odzwierciedlajg kinetyk¢ zanikania oraz zmienno$¢ poziomdéw pozos-
tatosSci wewnatrz tych tkanek/produktow u gatunkoéw zwierzat, dla
ktorych przeznaczony jest dany dodatek. Zmienno§¢ odzwierciedlona
jest zazwyczaj przy uzyciu 95 % przedziatu ufnosci sredniej. W przy-
padku gdy przedzialu ufnosci nie mozna obliczy¢ z powodu matej
ilosci probek, zmienno$¢ wyrazona jest w drodze przyjecia najwyzszej
indywidualnej warto$ci.

Badania dotyczace najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozosta-
losci kokcydiostatykow i histomonostatykow nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z odpowiednimi obowigzujacymi regutami w zakresie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych (tom 8 ,,Wytycznych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii we Wspodlnocie Europej-
skiej” — ,,Zawiadomienie dla wnioskodawcow” i ,,Wytyczne”. ,Wete-
rynaryjne produkty lecznicze. Ustalenie najwyzszych dopuszczalnych
poziomow pozostatosci (NDP) weterynaryjnych produktow leczni-
czych w zywnos$ci pochodzenia zwierzgcego”. Pazdziernik 2005).

Zapewnia si¢ badania majgce na celu ustalenie najwyzszych dopusz-
czalnych pozioméw pozostatosci w odniesieniu do kategorii dodatkow
innych niz kokcydiostatyki i histomonostatyki, zgodnie z niniejszym
zalacznikiem.

Aby okre$li¢ narazenie konsumentdéw na faczne pozostatosci (wyli-
czone w 3.2.3.3), NDP proponowane w odniesieniu do réznych tkanek
lub produktéw uwzgledniaja stosunek pozostatosci znacznikowej do
Iacznych pozostatosci (tabela 2).

Tabela 2

Definicje stosowane przy wyznaczaniu NDP

i Poszczegodlne tkanki/produkty (watroba, nerki, migénie, skora + thuszcz, mleko, jaja, miod)
w réznych okresach

NDP; Najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci w tkankach/produktach (mg substancji znacz-
nikowej kg™)

Qtij Dzienne spozycie przez ludzi poszczegodlnych tkanek/produktow (kg) ustalone za pomoca
tabeli 1 lub jej poprawionej wersji

TRC;; Laczne stezenie pozostatosci w poszczegdlnych tkankach/produktach (mg kg™)

MRC; Stezenie pozostatoéci znacznikowej w poszczegolnych tkankach/produktach (mg kg™)
RMTR;; Stosunek MRC;j do TRC;; w odniesieniu do poszczegdlnych tkanek/produktow

DITR Pobranie z dieta w odniesieniu do poszczegdlnych tkanek/produktéw, wyliczone z tacznych

pozostatosci (mg)

DITRI-_] = Qti—j X TRCH

DITRNppi-j Pobranie z dietg wyliczone z NDP (mg) poszczegdlnych tkanek/produktow
DITRnppij = Qtij x NDP;; x RMTR, ;"
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3.2.3.5.

3.3.

Zmierzone warto$ci TRC i MRC podstawia si¢ odpowiednio do szab-
lonu przedstawionego w tabeli 3 i oblicza pozostale wartosci. W przy-
padku gdy kompletny zestaw danych jest niedostepny, gdyz wartosci
spadaja ponizej granicy wykrywalnosci (LOD), dopuszczalna jest
ekstrapolacja RMTR.

NDP mozna wyznaczy¢ jedynie w przypadku, gdy suma poszczegol-
nych DITR jest nizsza niz ADI. W przypadku przekroczenia ADI
innym rozwigzaniem byloby wykorzystanie danych dotyczacych dhuz-
szego czasu karencji lub nizszego dawkowania. Pierwsza propozycje
odno$nie do NDP mozna uzyskaé, wykorzystujac warto§¢ MRC
w charakterze wskazowki i uwzgledniajac LOQ metody analityczne;.
Suma DITRypp otrzymanego z proponowanych NDP musi by¢ nizsza
niz ADI i zblizona do sumy poszczegolnych DITR. W przypadku
przekroczenia ADI proponuje si¢ nizszy NDP i dokonuje pordwnania
powtornie.

W przypadku niektorych dodatkéw moga pojawiaé si¢ pozostatosci na
poziomie ponizej wartosci NDP w mleku, jajach lub migsie, co moze
jednak wplywaé niekorzystnie na jakos¢ zywnosci w poszczeg6élnych
procedurach przetworstwa spozywczego. Dla tego rodzaju dodatkow
wlasciwe moze by¢, oprocz ustalenia warto$ci NDP, uwzglednienie
»najwyzszej dopuszczalnej pozostatosci w produkcie spozywczym
zgodnej z przetwarzaniem” (MPCR).

Tabela 3
Szablon do wyznaczania propozycji NDP
Watroba | Nerki | Mig$nie Skéra + Mleko Jaja Miod Suma
thuszez

TRC (') (mg kg™)

MRC () (mg kg™

RMTR ()

DITR () (mg)

Proponowany NDP (mg kg™)

DITRnpp(mg)

(") Przy uwzglednieniu proponowanego czasu karencji.
(> W miar¢ mozliwosci ustalone jednocze$nie z TRC.
(®) Wyliczony z warto$ci TRC.

Propozycja w sprawie okresu karencji

Czas karencji obejmuje okres po zaprzestaniu podawania dodatku,
ktory jest niezbedny, aby umozliwi¢ spadek poziomdéw pozostatosci
ponizej NDP.

Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania dodatku w odnie-
sieniu do uzytkownikow/pracownikéw

Pracownicy moga by¢ narazeni glownie przez drogi oddechowe lub
dziatanie miejscowe podczas wytwarzania, obchodzenia si¢ lub stoso-
wania dodatku. Na przyklad pracownicy gospodarstw rolnych sa
potencjalnie narazeni podczas obchodzenia si¢ z dodatkiem lub
podczas jego mieszania. Przedstawia si¢ dodatkowe informacje co do
sposobu postgpowania z danymi substancjami.
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33.1.1.

3.3.1.2.

Dotacza si¢ oceng zagrozenia dla pracownikow. W przypadku istnienia
dostgpnych danych dos$wiadczenie w zakladzie wytworczym czgsto
stanowi istotne zrodto informacji przy ocenie ryzyka dla pracownikow
na skutek narazenia na dziatanie samego dodatku zaréwno droga
powietrzng, jak i poprzez dzialania miejscowe. Szczegdlng uwage
nalezy zwréci¢ na dodatki/pasze zawierajace dodatek lub odchody
zwierzat, ktore przybieraja, lub moga przybra¢, sucha pylista postac,
a takze dodatki paszowe, ktore sa potencjalnie uczulajace.

Toksykologiczna ocena ryzyka w odniesieniu do bezpieczenstwa uzyt-
kownikow/pracownikéw

Ryzyko dla pracownikow ocenia si¢ w ramach serii badan przy zasto-
sowaniu dodatku w postaci uzytkowej, w odniesieniu do ktorej przed-
tozono wniosek. Przeprowadza si¢ badania toksycznosci ostrej inhala-
cyjnej, chyba Ze jest mato prawdopodobne, aby produkt mogt utwo-
rzy¢ dajace si¢ wdychaé pyt lub mgle. Nalezy przeprowadzi¢ badania
na podraznienia skory, a jesli dadza one wyniki negatywne, dokonuje
si¢ oceny podatnos$ci na podraznienia bton §luzowych (np. oczu).
Dokonuje si¢ rowniez oceny wlasciwosci uczulajacych/mozliwosci
uczulania skory. Dane dotyczace toksycznosci, wygenerowane
w celu sprostania wymogom bezpieczenstwa konsumenta (zob. 3.2.2),
wykorzystuje si¢ przy dokonaniu oceny potencjalnej toksycznosci
systemowej dodatku. Wszystkie wymienione czynniki ocenia sig,
w razie konieczno$ci, w drodze bezposrednich pomiaréw i szczegol-
nych badan.

Skutki oddziatywania na uktad oddechowy

Przedstawia si¢ dowody wykazujace, ze poziomy zawarto$ci lotnego
pytu lub mgty dodatku nie beda stanowi¢ ryzyka dla zdrowia uzytkow-
nikéw/pracownikow. Dowody te w stosownych przypadkach obej-
muja:

— testy inhalacyjne na zwierzgtach laboratoryjnych,

— opublikowane dane epidemiologiczne lub dane wilasne wniosko-
dawcy dotyczace jego zakltadu pracy, oraz

— testy w zakresie podrazniania i uczulania uktadu oddechowego.

Badania toksyczno$ci ostrej inhalacyjnej przeprowadza si¢ w sytuacji,
gdy czastki lub kropelki o $rednicy mniejszej niz 50 um stanowia
ponad 1 % w stosunku do masy produktu.

Protokoty badan toksycznosci ostrej inhalacyjnej powinny by¢ zgodne
z wytyczng OECD nr 403. Jezeli badania toksycznosci podprzewleklej
zostang uznane za niezbgdne, powinny by¢ zgodne z wytycznymi
OECD nr 412 (toksyczno$¢ inhalacyjna dawki powtorzonej: badanie
28-dniowe lub 14-dniowe) lub 413 (podprzewlekta toksycznos$¢ inha-
lacyjna: badanie 90-dniowe).

Skutki oddzialywania na oczy i skorg

Jezeli istnieje taka mozliwos$¢, przedstawia si¢ bezposrednie dowody
braku podrazniania lub uczulania na podstawie sytuacji znanych
w odniesieniu do ludzi. Informacje te uzupeinia si¢ o ustalenia na
podstawie potwierdzonych, przeprowadzonych na zwierzetach testow
na podraznianie oczu i skory, a takze na ewentualne wiasciwosci
uczulania skory przy stosowaniu odpowiedniego dodatku. Dokonuje
si¢ rowniez oceny wilasciwosci uczulajacych/mozliwosci uczulania
skory. Protokoty wspomnianych badan powinny by¢ zgodne z wytycz-
nymi OECD nr 404 (podraznienia/nadzarcie skory), 405 (podraznienia/
nadzarcie oczu), 406 (uczulanie skory), 429 (uczulanie skéry — proba
na miejscowym wezle chtonnym).
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3.3.1.3.

3.3.1.4.

3.4.

3.4.1.

W przypadku gdy na podstawie opublikowanych danych lub szczegol-
nych badan in vitro znane sa wlasciwosci zrace, nie prowadzi si¢
dalszych badan in vivo.

Toksycznos¢ skorng nalezy uwzgledni¢ w przypadku, gdy dodatek
dziata toksycznie przez drogi oddechowe. Badania musza by¢ zgodne
z wytyczng OECD nr 402 (ostra toksyczno$¢ skorna).

Toksyczno$¢ systemowa

Dane dotyczace toksycznosci, uzyskane w celu sprostania wymogom
bezpieczenstwa konsumentéw i innym (w tym toksyczno$¢ powto-
rzonej dawki, mutagennos¢, rakotworczos¢ oraz badanie rozrodczo$ci
i przebieg metabolizmu), wykorzystuje si¢, aby dokonaé¢ oceny
toksycznos$ci systemowej.

Ocena narazenia

Przedstawia si¢ informacje co do tego, w jaki sposob stosowanie
dodatku moze prawdopodobnie doprowadzi¢ do narazenia za posred-
nictwem wszystkich drég (przez drogi oddechowe, skorg lub
potkniecie). Informacja tego rodzaju zawiera oceng ilosciows, jezeli
istnieje taka mozliwo$¢, na przyklad typowego stgzenia w powietrzu,
zanieczyszczenia skory lub potknigcia. Jezeli brak jest informacji
ilosciowej, podaje si¢ informacje wystarczajace do przeprowadzenia
wlasciwej oceny narazenia.

Srodki kontrolowania narazenia

Przy wykorzystywaniu informacji z zakresu oceny toksykologicznej
i narazenia wycigga si¢ wnioski co do rodzaju ryzyka dla zdrowia
uzytkownikow/pracownikow  (wdychanie, podraznianie, uczulanie
oraz toksyczno$¢ systemowa). Mozna zaproponowac s$rodki ostroz-
nosci celem ograniczenia lub wyeliminowania narazenia. W sytuacji
gdy juz zastosowano srodki kontroli, stosowanie wyposazenia ochrony
osobistej uwaza si¢ jednak za ostateczny $rodek ochrony przed jakim-
kolwiek ryzykiem ze strony pozostaloici. Bardziej wskazane jest, na
przyktad, rozwazenie zmiany postaci uzytkowej produktu.

Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania dodatku w odnie-
sieniu do Srodowiska naturalnego

Rozpatrzenie wplywu dodatkéw na $rodowisko naturalne ma duze
znaczenie, gdyz podawanie dodatkow odbywa si¢ zwykle przez
dhugi czas, czgsto obejmuje duze grupy zwierzat, za$ substancjg(-e)
czynng(-e) mozna w znacznym stopniu wydali¢ jako skfadnik macie-
rzysty lub jego metabolity.

Aby okresli¢ wptyw dodatkow na $rodowisko naturalne, postepuje sie
zgodnie z podejsciem ,,krok po kroku”. Nalezy dokona¢ oceny wszyst-
kich dodatkow w ramach fazy I w celu zidentyfikowania dodatkow,
ktore nie wymagaja dalszego badania. W przypadku pozostatych
dodatkéw niezbedna jest druga faza oceny (faza II) celem uzyskania
dodatkowych informacji, na podstawie ktorych rozwaza si¢ potrzebg
przeprowadzenia dalszych badan. Wspomniane badania przeprowadza
si¢ zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG.

Faza I oceny

Celem fazy I oceny jest ustalenie, czy prawdopodobne jest znaczace
oddzialywanie dodatku lub jego metabolitow na $rodowisko naturalne
oraz czy konieczna jest faza Il oceny (zob. drzewo decyzyjne).
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3.4.1.1.

3.4.1.2.

Zwolnienia z fazy II oceny mozna dokona¢ na podstawie jednego
z dwoch kryteriow, chyba ze istnieja potwierdzone naukowo dowody
stanowigce powody do obaw:

a) charakter chemiczny i skutki biologiczne dodatku oraz warunki
jego stosowania wskazuja, ze wplyw bedzie nieznaczny, tzn. w przy-
padku, gdy dodatek jest:

— substancja fizjologiczng lub naturalng, ktorej stgzenie w $rodo-
wisku naturalnym nie bedzie w sposob istotny wzrastato, lub

— przeznaczony dla zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci;

b) najgorszy przypadek przewidywanego st¢zenia w §rodowisku (PEC)
jest zbyt niski, aby wzbudzaé¢ obawy. PEC ocenia si¢ w odniesieniu
do kazdego problematycznego przedzialu (zob. nizej), przy zato-
zeniu, ze 100 % przyjetej dawki jest wydalane jako sktadnik
macierzysty.

Jesli wnioskodawca nie bgdzie w stanie wykaza¢, ze dodatek klasyfi-
kuje si¢ do jednej z kategorii zwolnienia, wymagana bedzie faza II
oceny.

Dodatki dla zwierzat ladowych

W przypadku gdy odchody zwierzat gospodarskich sg rozrzucane na
gruntach, stosowanie dodatkow paszowych moze prowadzi¢ do zanie-
czyszczenia gleby, wod gruntowych i wod powierzchniowych (poprzez
odwadnianie i sptyw).

Najgorszy przypadek PEC w odniesieniu do gleby (PECgepy) Wysts-
pitby jako rezultat rozprzestrzenienia na gruntach wszystkich wydalo-
nych sktadnikow. W przypadku gdy PECgyey (gleboko$¢ domysina:
5 cm) wynosi mniej niz 10 pg/kg, dalsza ocena nie jest wymagana.

W przypadku gdy PEC w odniesieniu do zanieczyszczenia wod grun-
towych (PEC,,z) wynosi mniej niz 0,1 pg/l, nie jest wymagana faza II
oceny oddzialywania $rodowiskowego dodatku na wody gruntowe.

Dodatki dla zwierzat wodnych

Dodatki paszowe stosowane w akwakulturze moga doprowadzi¢ do
zanieczyszczenia osadow i wody. Zaklada si¢, ze problematycznym
przedziatem w odniesieniu do oceny ryzyka dla srodowiska natural-
nego w przypadku ryb hodowanych w sadzach sa osady. W przypadku
ryb hodowanych w systemach ladowych $cieki spltywajace do wod
powierzchniowych sa uwazane za czynnik stwarzajacy najwigksze
zagrozenie dla §rodowiska naturalnego.

Najgorszy przypadek PEC w odniesieniu do osadow (PEC,sdow)
wystapitby jako rezultat wprowadzenia wszystkich wydalonych sktad-
nikéw do osadow. W przypadku gdy PEC 46w (glebokos¢ domyslna:
20 cm) wynosi mniej niz 10 pg/kg mokrej masy, wowczas dalsza
ocena nie jest wymagana.

W przypadku gdy PEC w wodach powierzchniowych (PECpow)
wynosi mniej niz 0,1 pg/l, dalsza ocena nie jest wymagana.
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Faza I — Drzewo decyzyjne

Czy dodatek jest substancjg fizjologiczng/
naturalng o ustalonym bezpieczenstwie?

v v
NIE TAK g STOP
v

Czy dodatek przeznaczony jest wytacznie dla zwierzat niestuzacych
do produkcji zywnosci?

v
DEl TAK »  sToP
y v

W PRZYPADKU DODATKOW W PRZYPADKY DODATKOVY

4 STOSOWANYCH U GATUNKOW
STOSOWANYCH U GATUNKOW WODNYCH

LADOWYCH
Czy PEC dodatku w wodach
Czy PEC dodatku w wodach gruntowych : h
201 g/ lub PEC w glebie > 10 jg/kg? powierzchniowych 2 0,1 ug/l lub

PEC w osadach = 10 ug/ kg?
A i '
NIE NIE NIE NIE ,

\ 4 4 A

sToP . FAZAN STOP  FAzAl

3.4.2. Faza II oceny

Celem fazy II oceny jest ustalenie, czy dodatki moga wywiera¢ wptyw
na gatunki niedocelowe w $rodowisku naturalnym, w tym zaréwno
gatunki wodne, jak i ladowe, lub czy moga dociera¢ do wod grunto-
wych w iloSciach przekraczajacych dopuszczalne poziomy. Nie jest
realne dokonanie oceny oddziatywania dodatkéw na kazdy gatunek
w $rodowisku naturalnym, ktéry moze by¢ narazony na dzialanie
dodatku po podaniu go gatunkowi docelowemu. Badane poziomy
taksonomiczne maja stuzy¢ jako namiastki lub wskazniki w odniesieniu
do zakresu gatunkéw wystepujacych w $rodowisku naturalnym.

Faza II oceny opiera si¢ na metodzie wspotczynnika ryzyka, w ktorej
poréwnuje si¢ wyliczone wartosci PEC i przewidywanego stezenia
niewywotujacego skutkow (PNEC) w odniesieniu do kazdego prze-
dziatu. PNEC okresla si¢ na podstawie dos§wiadczalnie wyznaczonych
punktéw koncowych podzielonych przez odpowiedni wspotczynnik
oceny. Warto$¢ PNEC wylicza si¢ w odniesieniu do kazdego prze-
dziatu.

Faza II oceny rozpoczyna si¢ od poprawienia PEC, jezeli istnieje taka
mozliwo$é, i wykorzystuje dwustopniowe podejscie do oceny ryzyka
dla $rodowiska naturalnego.

Pierwszy stopien, faza IIA, wykorzystuje ograniczong liczb¢ badan
losow i skutkow w celu wypracowania zachowawczej oceny ryzyka
na podstawie narazenia i skutkéw w sSrodowiskowym przedziale
problematycznym. W przypadku gdy stosunek PEC do PNEC wynosi
mniej niz jeden (1), dalsza ocena nie jest wymagana, chyba ze
spodziewana jest akumulacja biologiczna.
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3.4.2.1.

W przypadku gdy stosunek PEC/PNEC kaze przewidywac niedopusz-
czalne ryzyko (stosunek > 1), wnioskodawca przechodzi do fazy 1IB
w celu poprawienia oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego.

Faza 1A

Oprocz przedzialdéw uwzglednionych w fazie I nalezy wyliczy¢ PEC
w odniesieniu do wod powierzchniowych, bioragc pod uwage sptyw
i odwadnianie.

Na podstawie danych nieuwzglgdnionych w fazie I mozna wyliczy¢
bardziej poprawione PEC w odniesieniu dla kazdego $rodowiskowego
przedzialu problematycznego. Przy ustalaniu poprawionego PEC
uwzglednia si¢ nastgpujace czynniki:

a) stezenie okreslonej(-ych) substancji czynnej(-ych)/metabolitow
w oborniku/odchodach ryb po podaniu dodatku zwierzgtom przy
proponowanym poziomie dawkowania. Wyliczenie to uwzglednia
poziom dawkowania i ilo§¢ wytwarzanych odchodow;

b) mozliwy rozpad okreslonej(-ych) wydalanej(-ych) substancji
czynnej(-ych)/metabolitbw w czasie normalnego procesu przetwa-
rzania obornika i jego sktadowania przed rozrzuceniem na grunty;

¢) adsorpcja/desorpcja okreslonej(-ych) substancji czynnej(-ych)/meta-
bolitow w glebie lub osadach w przypadku akwakultury, w miarg
mozliwosci okreslone w ramach badan gleby/osadéw (OECD 106);

d) rozpad w glebie i uktadach wodnych/osadowych (odpowiednio
OECD 307 i 308); oraz

e) inne czynniki, takie jak hydroliza, fotoliza, odparowanie, rozcien-
czanie w nastepstwie zaorania.

Do celéow oceny ryzyka w ramach fazy Il przyjmuje si¢ najwyzsza
warto$¢ PEC otrzymang w wyniku wspomnianych obliczen w odnie-
sieniu do kazdego srodowiskowego przedziatu problematycznego.

W przypadku gdy przewidywana jest wysoka trwalo$¢ w glebie/
osadach (czas rozpadu 90 % pierwotnego stezenia sktadnika
CRyy > 1 rok), uwzglednia si¢ zdolnos¢ do akumulacji w glebie.

Okresla sie stezenia dodatkow (lub metabolitow) prowadzace do
powaznych szkodliwych skutkéw dla réznych pozioméw troficznych
w problematycznych przedziatach §rodowiska. Badania te sg w przewa-
zajacej mierze badaniami toksycznosci ostrej i powinny by¢ prowa-
dzone zgodnie z wytycznymi OECD lub podobnymi ustalonymi
wytycznymi. Badania w zakresie $rodowiska ladowego obejmuja:
toksyczno$¢ w stosunku do dzdzownic; trzech roslin ladowych; mikro-
organizméw w glebie (np. oddzialywanie na wigzanie azotu). Badania
w zakresie $rodowiska stodkowodnego obejmuja: toksyczno$é
w stosunku do ryb, Daphnia magna, alg oraz organizméw zyjacych
w osadach. W przypadku sadz morskich bada si¢ trzy gatunki réznych
taksonéw organizmoéow zyjacych w osadach.

Wylicza si¢ warto§¢ PNEC dla kazdego problematycznego przedziatu
srodowiska. PNEC uzyskuje si¢ zazwyczaj, dzielac najnizsza warto$é
toksycznosci, stwierdzong w ramach powyzszych badan, przez wspot-
czynnik bezpieczenstwa wynoszacy co najmniej 100 w zaleznosci
od punktu koncowego i liczby wykorzystanych badanych gatunkow.
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3.4.22.

Zdolno$¢ do akumulacji biologicznej mozna oszacowac na podstawie
warto$ci  wspolczynnika podziatu  n-oktanol/woda, Log K.
Wartoéci > 3 wskazuja, ze substancja moze ulega¢ akumulacji biolo-
gicznej. Aby dokona¢ oceny ryzyka w zakresie zatrucia wtornego,
rozwaza si¢, czy nalezy przeprowadzi¢ badanie czynnika
biokoncentracji (BCF) w fazie IIB.

Faza IIB (bardziej szczegotowe badania toksykologiczne)

W przypadku dodatkow, w odniesieniu do ktorych po przeprowa-
dzeniu fazy IIA oceny nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla $rodowiska
naturalnego, wymagana jest wigksza ilo$¢ informacji na temat skutkoéw
oddzialywania na gatunki biologiczne w przedziale(-ach) srodowiska,
w ktorym(-ych) w ramach badan fazy IIA wykazano ewentualne
powody do obaw. W tej sytuacji niezbedne sa dalsze badania
w celu wyznaczenia dlugotrwatych i bardziej szczegétowych skutkow
oddzialywania na dane gatunki mikroorganizméw, roslin i zwierzat.
Owe dodatkowe informacje umozliwia zastosowanie nizszego wspot-
czynnika bezpieczenstwa.

Odpowiednie dodatkowe badania ekotoksyczno$ci zostaly opisane
w szeregu publikacji, np. w wytycznych OECD. Niezbedny jest
staranny dobor tego rodzaju testbw w celu zapewnienia, Zze sg one
odpowiednie do danej sytuacji, kiedy to dodatek lub jego metabolity
moga by¢ uwalniane i rozpraszane w $rodowisku naturalnym. Poprawa
oceny skutkéw dla gleby (PNECgepy) moze by¢ oparta na badaniach
dhugotrwalego oddzialywania na dzdzownice, dodatkowych badaniach
mikroflory glebowej i na szeregu odpowiednich gatunkach roslin,
badaniach na bezkrggowcach uzytkow zielonych (wlacznie z owadami)
i dziko zyjacych ptakach.

Poprawa oceny skutkéw dla wody/osadow moze by¢ oparta na bada-
niach toksycznosci przewleklej na najbardziej wrazliwych organizmach
wodnych/bentosowych, zidentyfikowanych w ramach fazy II oceny.

Badania akumulacji biologicznej, w razie takiej koniecznosci, powinny
by¢ przeprowadzone zgodnie z wytyczng OECD nr 305.

SEKCJA 1V: BADANIA DOTYCZACE SKUTECZNOSCI
DODATKU

Badania wykazuja skuteczno$¢ w odniesieniu do kazdego proponowa-
nego zastosowania i spelniaja co najmniej jeden z wymogoéw okre-
Slonych w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, stosownie
do kategorii i grup funkcjonalnych dodatkow paszowych wyszczegol-
nionych w art. 6 i zalaczniku I wspomnianego rozporzadzenia.
Ponadto badania te musza umozliwi¢ dokonanie oceny skuteczno$ci
dodatku zgodnie ze wspolnymi praktykami gospodarki rolnej w UE.

Zastosowany uktad doswiadczalny nalezy uzasadni¢ zgodnie z zastoso-
waniem dodatku, gatunkiem i kategoria zwierzat. W sytuacji gdy
wykorzystywane sg zwierzgta, proby przeprowadza si¢ w taki sposob,
aby ich zdrowie i warunki hodowli nie wywieraly negatywnego
wplywu na interpretacje wynikow. W przypadku kazdego doswiad-
czenia opisuje si¢ pozytywne i negatywne skutki o charakterze biolo-
gicznym i technologicznym. Wykazuje si¢ rowniez brak skutkow
wywierajagcych niekorzystny wplyw na cechy charakterystyczne
produktow pochodzenia zwierzgcego. W miar¢ mozliwosci proby sa
zgodne z kryteriami ustanowionymi w ramach uznanego, kontrolowa-
nego z zewnatrz programu zapewnienia jako$ci. W przypadku braku
takiego programu dostarcza si¢ dokumenty potwierdzajace, ze prace
zostaly przeprowadzone przez wykwalifikowany personel korzystajacy
z odpowiedniego wyposazenia i urzadzen i ze jest za nie odpowie-
dzialny wskazany kierownik badan.
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4.1.

4.2.

Kierownik badan starannie opracowuje protokot z proby, ktory zawiera
ogdlne dane opisowe, na przykltad zastosowane metody, aparatura
i materiaty, szczegbty dotyczace gatunku, rasy lub szczepu zwierzat,
ich liczby i warunkow, w jakich byly przetrzymywane i karmione.
W przypadku wszystkich badan, w ktorych wykorzystano zwierzgta,
opisuje si¢ warunki do$wiadczalne zgodnie z pkt 3.1.1.3. Sprawozda-
nia koncowe, surowe dane, plany badah oraz wilasciwie scharaktery-
zowane i zidentyfikowane substancje testowe sa archiwizowane do
wykorzystania w przysztosci.

Badania projektuje si¢ w taki sposob, aby wykazaly skutecznos$¢
najnizszej zalecanej dawki dodatku poprzez skupienie si¢ na wrazli-
wych parametrach w poréwnaniu z negatywna i, opcjonalnie, pozy-
tywng grupa kontrolng. Tego rodzaju badania obejmuja réwniez
maksymalng zalecang dawke, w przypadku gdy jest ona proponowana.
Nie zaleca si¢ jednego ukladu, co umozliwia elastyczno$¢, ktora
pozwala na zachowanie swobody w pracy naukowej przy projekto-
waniu i prowadzeniu badan.

Zwraca si¢ rowniez uwage na znane lub potencjalne interakcje migdzy
dodatkiem, innymi dodatkami lub lekami weterynaryjnymi lub sktad-
nikami diety, o ile jest to istotne z punktu widzenia skuteczno$ci
danego dodatku (np. zgodnos¢ dodatku drobnoustrojowego z kokcy-
diostatykami i histomonostatykami lub kwasem organicznym).

Badania in vitro

W przypadku wszystkich dodatkow technologicznych i niektorych
dodatkéw sensorycznych wptywajacych na cechy paszy skutecznosé
wykazuje si¢, korzystajac z badan laboratoryjnych. Badanie projektuje
si¢ w taki sposOb, aby obje¢lo reprezentatywny zakres materiatow,
w ktorych stosowany bedzie dodatek. Wyniki ocenia si¢ w miare
mozliwos$ci za pomoca testow bezparametrowych, i wykazuja one
oczekiwane zmiany z prawdopodobienistwem P < 0,05.

Badania in vitro, zwlaszcza te symulujagce warunki w przewodzie
zotadkowo-jelitowym, moga by¢ wykorzystane w odniesieniu do
innych rodzajow dodatkow w celu wsparcia skutecznosci. Wspom-
niane badania powinny umozliwia¢ ocen¢ statystyczna.

Krétkoterminowe badania skuteczno$ci z wykorzystaniem zwierzat

Badania dostgpnosci biologiczne] moga by¢ wykorzystane w celu
wykazania zakresu, w jakim nowa posta¢ uzytkowa lub zrodio
substancji odzywczej albo $rodka barwigcego moze zastgpi¢ réwno-
wazny dodatek juz zatwierdzony lub ustalony.

Badania trawienia/rownowagi moga by¢ wykorzystane w celu
wsparcia badan produkcyjnosci zwierzat, aby zapewni¢ dowody
potwierdzajagce sposOb  dzialania. W niektorych przypadkach,
zwlaszcza w odniesieniu do korzysci dla $rodowiska, skuteczno$é
moze by¢ skuteczniej wykazana za posrednictwem badan rownowagi,
ktore mozna zastosowaé zamiast dlugoterminowych badan skutecz-
nosci. W doswiadczeniach tego rodzaju wykorzystuje si¢ liczbe oraz
gatunki/kategorie zwierzat odpowiednie do proponowanych warunkow
stosowania.

Inne krétkoterminowe badania skutecznosci z wykorzystaniem zwie-
rzat mozna zaproponowac stosownie do potrzeb, i moga one zastapi¢
dhugoterminowe badania skutecznosci z wykorzystaniem zwierzat, pod
warunkiem ze jest to w pelni uzasadnione.
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4.3.

4.4.

4.5.

Dlugoterminowe badania skutecznosci z wykorzystaniem zwierzat

Badania nalezy przeprowadzi¢ w co najmniej dwoch roéznych
miejscach.

Zastosowany uklad do$wiadczalny musi uwzglednia¢ odpowiednig
moc testu statystycznego oraz ryzyko pierwszego i drugiego rodzaju.
Protokot musi by¢ dostatecznie wrazliwy, by umozliwi¢ wykrycie
wszelkiego rodzaju skutkow wynikajacych ze stosowania dodatku
przy najnizszej zalecanej dawce (ryzyko pierwszego rodzaju a, P < 0,05
ogolnie i P < 0,1 w przypadku przezuwaczy, gatunkéw podrze¢dnych,
zwierzat domowych oraz zwierzat, od ktorych, lub z ktérych, nie
pozyskuje si¢ zywnoS$ci) oraz posiada¢ dostateczna moc testu staty-
stycznego, aby zagwarantowaé, ze protokot doswiadczalny realizuje
cel badania. Ryzyko drugiego rodzaju B jest nizsze lub réwne 20 %
ogélnie, wynosi natomiast 25 % w odniesieniu do do$wiadczen
z udziatem przezuwaczy, gatunkow podrzednych, zwierzat domowych
i zwierzat, od ktorych, lub z ktorych, nie pozyskuje si¢ zywnosci,
skutkiem czego moc (1-f) jest wigksza lub réwna 80 % (75 % w przy-
padku przezuwaczy, gatunkow podrzednych, zwierzat domowych
i zwierzat, od ktorych, lub z ktorych, nie pozyskuje si¢ Zywnosci).

Uznaje si¢, ze charakter niektorych dodatkow utrudnia okre$lenie
warunkow doswiadczalnych pozwalajacych na uzyskanie optymalnych
warunkow. W konsekwencji mozliwo$¢ zastosowania metaanalizy
rozwaza si¢ w sytuacji, gdy liczba dostgpnych prob wynosi wigcej
niz trzy. Z tej przyczyny podobne uktady protokotu wykorzystuje
si¢ w odniesieniu do wszystkich prob, dzigki czemu dane moga by¢
ostatecznie zbadane pod katem jednorodnosci i potaczone (jezeli zale-
caja to testy) w celu poddania ocenie statystycznej przy poziomie
P < 0,05.

Czas trwania dlugoterminowych badan skutecznosci z wykorzysta-
niem zwierzat docelowych

Na ogot czas trwania badan skutecznosci odpowiada podanemu okre-
sowi stosowania.

Proby skuteczno$ci przeprowadza si¢ zgodnie z praktykami hodow-
lanymi Unii Europejskiej, a ich minimalny czas trwania okre$lono
w zalgczniku IV.

W przypadku gdy dodatek stosuje si¢ przez okres okreslony i krotszy
niz ten wyszczeg6lniony w definicji kategorii zwierzat, podaje si¢ go
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania. Okres obserwacji
nie moze by¢ jednak krétszy niz 28 dni i obejmuje istotne punkty
koncowe (np. w przypadku w przypadku macior liczba prosiat urodzo-
nych zywo przy uwzglednianiu okresu cigzy, albo liczba i masa odsa-
dzonych prosiat przy uwzglednianiu okresu laktacji).

W przypadku innych gatunkéw lub kategorii zwierzat, dla ktérych
minimalny czas trwania badan nie zostal ustalony w zalaczniku IV,
okres podawania uwzglgdnia si¢ zgodnie z proponowanymi warun-
kami stosowania.

Wymagania w zakresie skuteczno$ci w odniesieniu do kategorii
dodatkéw i grup funkcjonalnych

W przypadku wszystkich dodatkow majacych w zamierzeniu oddzia-
lywaé na zwierzeta wymagane sa badania in vivo.

W przypadku kategorii dodatkéw zootechnicznych oraz kokcydiosta-
tykéw i histomonostatykow skutecznos¢ wykazuje si¢ w ramach co
najmniej trzech dlugookresowych badan skutecznosci. Jednakze
w przypadku niektorych dodatkow zootechnicznych i innych kategorii
dodatkow oddziatujacych na zwierzgta dopuszcza si¢ krotkoterminowe
badania skutecznosci, o ile skuteczno$§¢ moze by¢ wykazana w sposob
jednoznaczny.

W przypadku innych kategorii dodatkéw nieoddziatujacych w sposob
bezposredni na zwierzgta zapewnia si¢ co najmniej jedno badanie
skutecznosci in vitro.
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4.6.

Badania dotyczace jakoSci produktow pochodzenia zwierzecego
w przypadku, gdy dane skutki nie sa zamierzone

Aby wykazaé, ze dodatek nie wywiera negatywnych lub innych
skutkow, niewymaganych z punktu widzenia organoleptycznej
i odzywczej (w stosownych przypadkach higienicznej i technolo-
gicznej) charakterystyki Zywnos$ci pochodzacej od zwierzat karmio-
nych dodatkiem (w przypadku gdy nie sg to skutki pozadane), pobiera
si¢ odpowiednie probki w czasie jednej z prob skutecznosci. Obser-
wacji poddaje si¢ dwie grupy: grupe kontrolng oraz grup¢ otrzymujaca
najwyzsza proponowang dla dodatku dawke. Dane pozwalaja na doko-
nanie oceny statystycznej. Pominigcie wspomnianych badan nalezy
w sposob odpowiedni uzasadnié.

SEKCJA V: PLAN MONITOROWANIA NASTEPUJACEGO PO
WPROWADZENIU DO OBROTU

Zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
przedktada si¢ propozycj¢ monitorowania nastgpujacego po wprowa-
dzeniu do obrotu w odniesieniu do niektorych kategorii dodatkow, aby
$ledzi¢ 1 rozpoznawa¢ wszelkie bezposrednie lub posrednie, natych-
miastowe, pdzniejsze lub nieprzewidziane skutki wynikajace z zastoso-
wania dodatku i wptywajace na zdrowie ludzi lub zwierzat albo $rodo-
wisko, zgodnie z charakterystyka danych produktow.

Projekt planu monitorowania jest szczegotowo okreslany w poszczego6l-
nych przypadkach i wskazuje, kto (np. wnioskodawca, uzytkownicy)
wykona rézne zadania wymagane zgodnie z planem monitorowania,
kto ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze plan monitorowania
jest wdrazany i realizowany w odpowiedni sposob, oraz kto zapewni,
ze istnieje droga, za posrednictwem ktorej wiasciwe organy beda
powiadamiane o wszelkich nowych informacjach zwigzanych z bezpie-
czenstwem stosowania dodatku. Komisja i Urzad beda powiadamiane
o wszelkiego rodzaju stwierdzonych szkodliwych skutkach, bez
uszczerbku dla przepisow w sprawie nadzoru, okreslonych w art. 12
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

W przypadkach gdy substancja czynna jest rOwniez zatwierdzonym
antybiotykiem oraz gdy wykazano, Ze jej stosowanie prowadzi do
selekcjonowania opornych szczepéw bakterii na poziomie stosowania
jej w charakterze paszy, przeprowadza si¢ badania terenowe w celu
monitorowania pod katem oporno$ci drobnoustrojéw na dodatek
w ramach monitorowania nastgpujacego po wprowadzeniu do obrotu.

W przypadku kokcydiostatykéw i histomonostatykow prowadzi sig¢
monitorowanie terenowe opornosci, odpowiednio, Eimeria spp. 1 Histo-
monas meleagridis, w miar¢ mozliwosci w trakcie drugiej czgsci
okresu zezwolenia.
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ZALACZNIK 111

SZCZEGOLNE WYMAGANIA, KTORYM PODLEGA DOKUMENTACJA,

O KTOREJ MOWA W ART. 3, W ODNIESIENIU DO NIEKTORYCH

KATEGORII DODATKOW LUB NIEKTORYCH SZCZEGOLNYCH

OKOLICZNOSCI, ZGODNIE Z ART. 7 UST. 5 ROZPORZADZENIA (WE)
NR 1831/2003

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano ewentualng dodatkowsa
pomoc w sporzadzaniu dokumentacji dla kazdej kategorii dodatkéw lub innych
szczegolnych celow zgodnie z art. 7 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Z’sta szczegolnych wymagan obowiqzujqcych przy opracowywaniu dokumentacji
a:

1) Dodatkéw technologicznych

2) Dodatkow sensorycznych

3) Dodatkéw dietetycznych

4) Dodatkéw zootechnicznych

5) Kokcydiostatykow i histomonostatykow

6) Ekstrapolacji od gatunkéw glownych do podrzednych

7) Zwierzat domowych i innych zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci
8) Dodatkow zatwierdzonych do stosowania w zywnoS$ci

9) Zmian zezwolen

10) Przedluzania zezwolen

11) Ponownej oceny niektorych dodatkéw wczesniej zatwierdzonych zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG

Wszelkie wnioski nalezy sktada¢ na podstawie jednego z powyzszych wymagan
szczegolnych.

Warunki ogolne
Nalezy uzasadni¢ pomini¢cie w dokumentacji wszelkich danych, o ktérych mowa
ponizej.
1. DODATKI TECHNOLOGICZNE
1.1. Sekcja I: Streszczenie dokumentacji
Zastosowanie w cato$ci ma sekcja I zatacznika II.
1.2 Sekcja II: Tozsamos$é, charakterystyka i warunki stosowania
dodatku; metody analizy
Zastosowanie ma sekcja Il zatacznika II w nastepujacym zakresie:
— odnos$nie do dodatkéow, w przypadku ktorych nie wystgpuje okre-

Slony posiadacz zezwolenia, zastosowanie maja podpunkty 2.1.2,
2.1.3, 2.14, 2.14.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 242, 244, 2.5, 2.6,

— odnosnie do innych dodatkéw, w przypadku ktorych wystepuje okre-
slony posiadacz zezwolenia, zastosowanie w cato$ci ma sekcja II.



02008R0429 — PL —27.03.2021 — 001.001 — 48

1.3. Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatku

Podpunkty 3.1, 3.2 i 3.4 zalacznika Il nie maja zastosowania w przy-
padku dodatkow do kiszonek, jesli mozna wykazac, ze:

— W otrzymanej ostatecznie paszy nie wystepuja wykrywalne ilosci
substancji  czynnej(-ych) badz okre§lonych metabolitow lub
srodka(-o6w) czynnego(-ych), lub

— substancja(-e) czynna(-e) oraz $rodek(srodki) czynny(-e) wystepuja
jako typowe skladniki kiszonki, za$ zastosowanie dodatku nie
zwicksza w znaczacy sposob ich stgzenia w poréwnaniu z kiszonka
otrzymang bez uzycia dodatku (nie wystgpuje zatem znaczaca
zmiana narazenia).

W innych przypadkach zastosowanie w calosci ma pkt 3 zalacznika IL

1.3.1.  Badanie dotyczqce bezpieczenstwa stosowania dodatku u zwierzqt doce-
lowych

W przypadku substancji ksenobiotycznych (!): zastosowanie w calosci
ma ppkt 3.1 zalgcznika II.

1.3.1.1. Badania tolerancji u zwierzat docelowych

W przypadku dodatkow do kiszonek:

— produkt nalezy dodawac do diety podstawowej i poréwnywaé wyniki
z kontrolg negatywng dla tej samej diety. Dieta podstawowa moze
zawiera¢ jedno zrodlo kiszonki uzyskanej bez uzycia dodatku,

— dawka wybrana do badan tolerancji musi stanowi¢ wielokrotnosé
stezenia obecnego w materiale kiszonym dla typowego zastoso-
wania, jesli stezenie takie mozna jednoznacznie okresli¢. Nalezy
zwroci¢ szczegblng uwage na produkty zawierajace zdolne do prze-
zycia drobnoustroje oraz ich zdolno$¢ przezycia i rozmnazania
podczas kiszenia.

Badania tolerancji mozna zazwyczaj ograniczy¢ do przezuwaczy, w typo-
wych warunkach krow mlecznych. Badania obejmujace inne gatunki sa
obowigzkowe jedynie, jesli charakter materialu kiszonego sprawia, ze
nadaje si¢ on bardziej dla gatunkéw innych niz przezuwacze.

Inne substancje:

w przypadku innych substancji wymagajacych zezwolenia jako dodatki
technologiczne, a dotychczas niezatwierdzonych do uzycia w paszach,
nalezy wykaza¢ nieszkodliwos¢ dla zwierzat przy najwyzszym propono-
wanym stgzeniu. Udowodnienie nieszkodliwosci moze ogranicza¢ si¢ do
jednego doswiadczenia przeprowadzonego na jednym z najbardziej
wrazliwych gatunkéw docelowych lub jednym gatunku zwierzat
laboratoryjnych.

1.3.1.2. Badania mikrobiologiczne

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.1.2 zalacznika II.

1.3.2.  Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla konsumentow

1.3.2.1. Badania metabolizmu i pozostatosci
Badania metabolizmu i pozostatoéci nie s3 wymagane, jesli:

1) substancja lub jej metabolity nie sa obecne w mieszance paszowej
w momencie jej podawania; lub

(") Substancja ksenobiotyczna to substancja chemiczna niebgdaca naturalnym skladnikiem
organizmu, ktory si¢ z taka substancja styka. Grupa ta obejmuje takze substancje wyste-
pujace w stgzeniu znacznie wyzszym niz normalne.
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1.3.2.2.

1.3.2.3.

2) substancja jest wydalana w stanie niezmienionym lub mozna
wykaza¢, Ze jej metabolity zasadniczo nie sa wchtaniane; lub

3) substancja jest wchlaniana w postaci zwigzkéw wystgpujacych fizjo-
logicznie; lub

4) sktadnik(-i) czynny(-e) dodatku stanowig jedynie drobnoustroje lub
enzymy.

Badania metabolizmu nie sa ponadto wymagane, jesli substancja jest
naturalnie obecna w znaczacych ilo§ciach w zywnosci lub mieszankach
paszowych lub substancja jest normalnym sktadnikiem ptynéw ustrojo-
wych lub tkanek. W tych jednak przypadkach wymagane sa badania
pozostatosci, ktore moga zostaé ograniczone do poréwnania tkanek
i stezenia produktow w grupie, ktorej produktu nie podano, z grupa,
ktorej podano najwicksza zalecang dawke.

Badania toksykologiczne

Badania toksykologiczne nie s3 wymagane, jesli:

1) substancja lub jej metabolity nie sa obecne w mieszance paszowej
w momencie jej podawania; lub

2) substancja jest wchianiana w postaci zwigzku lub zwigzkow wyste-
pujacych fizjologicznie; lub

3) produkt sktada si¢ z drobnoustrojow wystepujacych typowo w mate-
riatach kiszonych lub obecnie stosowanych w zywnosci; lub

4) produkt sktada si¢ z enzymoéw o wysokiej czysto$ci otrzymanych
z drobnoustrojéw, co do ktorych od dluzszego czasu dostgpne sa
udokumentowane dowody bezpieczenstwa stosowania.

W przypadku drobnoustrojow i enzymow nieuwzglgdnionych powyzej
wymagane s3 badania genotoksyczno$ci (w tym mutagenno$ci) oraz
badania toksycznosci podprzewleklej doustnej. Badan genotoksycznosci
nie nalezy prowadzi¢ w obecnos$ci zywych komorek.

W przypadku substancji ksenobiotycznych niewylaczonych powyzej
zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.2.2 zalacznika II.

Odnosnie do innych substancji nalezy indywidualnie rozpatrywac kazdy
przypadek, uwzgledniajac stezenie i sposOb narazenia.

Ocena bezpieczenstwa konsumentow

Zastosowanie w catoSci ma ppkt 3.2.3 zalacznika II w przypadku
dodatkow stosowanych u zwierzat, od ktorych, lub z ktorych, pozyskuje
si¢ Zywnose.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikow/pracow-
nikow

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.3 zalgcznika II. Przyjmuje sie, ze
dodatki zawierajace enzymy i drobnoustroje dzialaja uczulajaco na

uktad oddechowy, chyba ze przedstawiono przekonujace dowody na
sytuacje przeciwna.

Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla srodowiska

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.4 zalacznika II. W przypadku
dodatkéw do kiszonek nalezy uwzgledni¢ wptyw dodatku na wytwa-
rzanie $ciekow z kopca lub silosu w trakcie kiszenia.
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1.4. Sekcja IV: Badania dotyczace skutecznosci dodatku

Dodatki technologiczne maja na celu poprawg lub stabilizacje wiasci-
wosci paszy, nie majg jednak zasadniczo bezposredniego wptywu biolo-
gicznego na produkcje zwierzeca. Nalezy przedstawi¢ dowody $wiad-
czace o skutecznosci dodatku uwzgledniajace odpowiednie kryteria
wystepujace w uznanych i akceptowanych metodach zgodnie z zamie-
rzonymi praktycznymi warunkami stosowania w poréwnaniu z odpo-
wiednig pasza kontrolng.

Skuteczno$¢ nalezy ocenia¢ w badaniach in vitro, z wyjatkiem substancji
stuzacych do kontroli skazenia radionuklidami. Stosowne punkty
koficowe dla poszczegdlnych grup funkcjonalnych przedstawiono
w tabeli ponizej.

Punkty koncowe dla poszczegolnych dodatkow technologicznych

Grupa funkcjonalna Punkty koficowe stuzace do potwierdzenia skutecznosci

a) Konserwanty Hamowanie wzrostu drobnoustrojow, w szczegoélnosci organizmow
biotycznych i gnilnych. Nalezy potwierdzi¢ dlugo$¢ okresu, w ktorym
utrzymuje si¢ domniemane dziatanie konserwujace.

b) Przeciwutleniacze Ochrona przed uszkodzeniem wskutek utleniania gtéwnych sktadnikow
odzywczych i innych sktadnikoéw podczas przetwarzania lub przechowy-
wania mieszanki paszowej. Nalezy potwierdzi¢ dlugo$¢ okresu, w ktorym
utrzymuje si¢ domniemane dzialanie ochronne.

¢) Emulgatory Tworzenie i utrzymywanie trwatych emulsji skladnikow paszy, ktore
w innych warunkach s3 niemieszalne lub slabo mieszalne.

d) Stabilizatory Utrzymywanie wiasciwosci fizykochemicznych mieszanek paszowych.
e) Zageszczacze Lepko$¢ materiatdéw lub mieszanek paszowych.

f) Srodki zelujace Tworzenie zelu prowadzace do zmiany struktury mieszanki paszowe;j.
g) Srodki wiazace Wytrzymato$¢ granulatu lub parametry jego wytwarzania.

h) Substancje do kontroli radionu- [ Dowody na obnizone skazenie zywnosci pochodzenia zwierzgcego.

klidow.

i) Srodki przeciwzbrylajace Sypkos¢. Nalezy potwierdzi¢ dlugos¢ okresu, w ktorym utrzymuje sig¢
dziatanie przeciwzbrylajace.

j) Regulatory kwasowosci pH lub zdolno$¢ buforowania mieszanek paszowych.

k) Dodatki do kiszonek — Zwickszona produkcja kiszonki.
— Ograniczanie niepozadanych drobnoustrojow.
— Zmniejszenie ilodci Sciekow.
— Poprawa stabilnosci tlenowej.

1) Srodki denaturujace Trwala identyfikacja materialow paszowych.

Dodatki do kiszonek

Nalezy przeprowadzi¢ oddzielne badania w celu potwierdzenia wyma-
ganego wplywu na proces kiszenia (?). Nalezy wykona¢ badania na
jednym przykladzie w kazdej z ponizszych kategorii (w przypadku
gdy chodzi o wszystkie pasze lub nie sg one okreslone):

(® Do celow niniejszego rozporzadzenia ,,proces kiszenia” oznacza proces, w ktorym natu-

ralny rozktad materii organicznej jest kontrolowany przez zakwaszanie w warunkach
beztlenowych zwiazanych z naturalng fermentacja lub wprowadzeniem dodatkow do
kiszonek.
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L.5.

— pasze latwe do kiszenia: >3 % rozpuszczalnych weglowodanow
w materiale $wiezym (np. kukurydza — cala rolina, rajgras, stoktosa
lub pulpa z buraka cukrowego),

— pasze $rednio trudne do kiszenia: 1,5-3,0 % rozpuszczalnych weglo-
wodandéw w materiale $wiezym (np. wiechlina, kostrzewa i zwiedta
lucerna),

— pasze trudne do kiszenia: <1,5 % rozpuszczalnych weglowodanow
w materiale $wiezym (np. kupkowka pospolita lub ro$liny stracz-
kowe).

Jesli wnioski ograniczone sg do podkategorii pasz scharakteryzowanych
za pomocg suchej masy, zakres suchej masy nalezy wyraznie okreslic.
Nalezy przeprowadzi¢ trzy badania na materiale reprezentatywnym dla
zakresu, a jesli to mozliwe, wykorzysta¢ gatunki réznego pochodzenia
botanicznego.

W przypadku poszczegdlnych mieszanek paszowych nalezy przeprowa-
dzi¢ oddzielne badania.

Czas trwania badania w typowych warunkach powinien wynosi¢ 90 dni
lub wiecej w stalej temperaturze (zalecany zakres: 15-25 °C). Krotszy
czas trwania nalezy uzasadnic.

Zasadniczo nalezy przedstawi¢ wyniki pomiardw nastgpujacych para-
metrow w poréwnaniu do kontroli negatywne;j:

— sucha masa i obliczenie straty suchej masy (z uwzglednieniem
poprawki na substancje lotne),

— spadek pH,

— stezenie lotnych kwasow tluszczowych (np. octowego, mastowego
i propionowego) oraz kwasu mlekowego,

— stezenie alkoholi (etanol),
— stezenie amoniaku (g/kg azotu catkowitego), oraz
— zawarto$¢ weglowodandéw rozpuszczalnych w wodzie.

Ponadto zgodnie z potrzebami nalezy uwzglgdni¢ inne parametry mikro-
biologiczne i chemiczne w celu uzasadnienia konkretnych twierdzen (np.
liczba drozdzy przyswajajacych mleczan, liczba bakterii Clostridia,
liczba bakterii Listeria oraz amin biogennych).

Dziatanie majace na celu zmniejszenie ilosci $ciekow podlega ocenie
w pordéwnaniu z calkowitg iloscig $ciekow wytworzonych w catym
okresie prowadzenia do$wiadczen przy uwzglednieniu wpltywu s$rodo-
wiska (np. ekotoksyczno$¢ $ciekow lub biologiczne zapotrzebowanie
na tlen). Zmniejszenie wytwarzania Sciekow nalezy potwierdzi¢ bezpo-
srednio. Objetos¢ silosu powinna by¢ wystarczajaca, aby Scieki wypty-
waly po wywarciu nacisku. W typowych warunkach badania powinny
trwac¢ 50 dni. W przypadku innego okresu badania nalezy go uzasadnic.

Poprawe stabilnosci tlenowej nalezy potwierdzic w poréwnaniu
z kontrola negatywna. Badania stabilno$ci powinny trwa¢ co najmniej
siedem dni po wystawieniu na dzialanie powietrza; dodatek powinien
zwigksza¢ stabilno$¢ co najmniej dwa dni dluzej niz w przypadku
kontroli niepoddanej jego dzialaniu. Zaleca si¢ przeprowadzanie
do$wiadczen w temperaturze pokojowej (20 °C), za$ na niestabilno$¢
wskazuje wzrost temperatury o 3 °C lub wiecej powyzej temperatury
poczatkowej. Pomiary temperatury mozna zastgpi¢ pomiarem wytwa-
rzania CO,.

Sekcja V: Plan monitorowania nastepujacego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3
lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Oznacza to, ze plan monito-
rowania jest wymagany jedynie w przypadku dodatkéw bedacych orga-
nizmami zmodyfikowanymi genetycznie lub z nich wytworzonych.
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2. DODATKI SENSORYCZNE
2.1. Barwniki
2.1.1.  Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w catosci ma sekcja I zatacznika II.

2.1.2.  Sekcja II: Tozsamosé, charakterystyka i warunki stosowania dodatku;
metody analizy

Zastosowanie ma sekcja Il zalacznika II w nastgpujacym zakresie:

— odnosnie do dodatkéw, w przypadku ktorych nie wystgpuje okre-
slony posiadacz zezwolenia, zastosowanie maja podpunkty 2.1.2,
2.1.3, 2.14, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 24.1, 242, 2.4.4, 2.5, 2.6,

— odnosnie do innych dodatkow, w przypadku ktorych wystepuje okre-
Slony posiadacz zezwolenia, zastosowanie w cato$ci ma sekcja II.

2.1.3.  Sekcja Ill: Badania dotyczqce bezpieczenstwa stosowania dodatku

Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.3 zalacznika II dla kazdego dodatku.

1) W przypadku substancji, ktore po podaniu zwierzgtom powoduja
zmian¢ barwy zywnosci pochodzenia zwierzgcego, zastosowanie
w catosci ma sekcja III, podpunkty 3.1, 3.2 i 3.4 zalgcznika II.

2) W przypadku substancji, ktore powodujg zabarwienie lub przywro-
cenie barwy mieszanek paszowych, nalezy przeprowadzi¢ badania na
zwierzetach, ktorym podaje si¢ dodatek w zalecanej dawce, zgodnie
z sekcja III, ppkt 3.1. Nalezy ponadto poda¢ dowody przez odnie-
sienie do literatury naukowej. Zastosowanie ma sekcja III, podpunkty
3.2 i 3.4 zalacznika II.

3) W przypadku substancji, ktore w korzystny sposob wplywaja na
ubarwienie ryb lub ptakow ozdobnych, nalezy przeprowadzi¢ badania
na zwierzgtach, ktorym podaje si¢ dodatek w zalecanej dawce,
zgodnie z sekcjg III, ppkt 3.1 zalacznika II. Nalezy ponadto podaé
dowody przez odniesienie do literatury naukowej. Nie jest jednak
wymagane spetnianie przepisow ppkt 3.2 i 3.4.

2.1.4. Sekcja 1V: Badania dotyczqce skutecznosci dodatku

Zastosowanie w catosci ma sekcja IV zalacznika II.

a) W przypadku substancji, ktére po podaniu zwierzgtom powoduja
zmiang barwy Zywnosci pochodzenia zwierzgcego:

nalezy dokona¢ pomiaru zmiany barwy produktow otrzymanych ze
zwierzat, ktorym podaje si¢ dodatek w zalecanych warunkach,
korzystajac z odpowiedniej metodologii. Nalezy wykazaé, ze zasto-
sowanie dodatku nie wpltywa niekorzystnie na stabilno$¢ produktu
badz wlasciwosci organoleptyczne lub odzyweze zywnosci. W szcze-
golnosei, jesli wplyw danej substancji na sktad lub wlasciwosci
produktow zwierzecych jest odpowiednio udokumentowany, inne
badania (np. badania dostgpnosci biologicznej) moga dostarczyé
odpowiednich dowodow skutecznosci.

b) W przypadku substancji, ktore powoduja zabarwienie lub przywro-
cenie barwy mieszanek paszowych:

nalezy przedstawi¢ dowody $wiadczace o skutecznosci dodatku uzys-
kane w odpowiednich badaniach laboratoryjnych uwzgledniajacych
zamierzone warunki stosowania w porOwnaniu z kontrolnymi
mieszankami paszowymi.
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¢) W przypadku substancji, ktore w korzystny sposob wplywaja na
ubarwienie ryb lub ptakow ozdobnych:

nalezy wykona¢ badania potwierdzajace dziatanie lub dziatania na
zwierzgtach, ktorym podaje si¢ dodatek w zalecanej dawece.
Pomiaréw zmian ubarwienia nalezy dokonac stosujac odpowiednig
metodologi¢. Mozna ponadto potwierdzi¢ skuteczno$¢ na podstawie
innych badan eksperymentalnych (np. dostgpnos$é biologiczna) lub
przez odniesienie do literatury naukowe;.

2.1.5.  Sekcja V: Plan monitorowania nastgpujgcego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3
lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Oznacza to, ze plan monito-
rowania jest wymagany jedynie w przypadku dodatkéw bedacych orga-
nizmami zmodyfikowanymi genetycznie lub z nich wytworzonych.

2.2. Srodki aromatyzujace
2.2.1.  Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w cato$ci ma sekcja I zatacznika II.

2.2.2. Sekcja II: Tozsamosé, charakterystyka i warunki stosowania dodatku;
metody analizy

W przypadku grupy produktow naturalnych do grupy funkcjonalnej
srodkow aromatyzujacych w kategorii dodatkow sensorycznych nie
naleza cale roliny, zwierzgta i inne organizmy oraz ich czgéci lub
produkty z nich otrzymane na drodze ograniczonej obrobki, np.
kruszenia, mielenia lub suszenia (np. wiele zidt i przypraw).

Do celéow oceny wnioskow dotyczacych tych produktéw $rodki aroma-
tyzujace klasyfikuje si¢ w sposob nastegpujacy:

1. Produkty naturalne:
1.1. Produkty naturalne — zdefiniowane botanicznie.
1.2. Produkty naturalne — pochodzenia innego niz roslinne.

2. Srodki aromatyzujace naturalne lub odpowiadajace im syntetyczne,
zdefiniowane chemicznie.

3. Substancje sztuczne.

Nalezy wskaza¢ odpowiednia grupe, do ktorej nalezy produkt bedacy
przedmiotem wniosku. Jes$li produkt nie nalezy do zadnej z powy-
zszych grup, nalezy si¢ do takiego faktu odnie$¢ i go uzasadnic.

2.2.2.1. Charakterystyka substancji czynnej(-ych), srodka(-6w) czynnego(-ych)
Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 2.2 zalacznika II.
Ponadto:

W przypadku wszystkich grup $rodkow aromatyzujacych nalezy podaé
(jesli jest dostepny) odpowiedni numer lub numery identyfikacyjne (na
przyktad FLAVIS (°), Rady Europy (*), JECFA, CAS (°) lub innego
uznanego na $wiecie systemu numeracji) stosowanego konkretnie do
identyfikacji $rodkéw aromatyzujacych w paszach i zywnosci.

(®) Numer identyfikacyjny w przypadku $rodkow aromatyzujacych zdefiniowanych
chemicznie we FLAVIS (system informacyjny UE o $rodkach aromatyzujacych), bazie
danych dziatajacej zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1565/2000 z dnia
18 lipca 2000 r. (Dz.U. L 180 z dnia 19.7.2000, s. 8) ustanawiajacego $rodki konieczne
do przyjecia programu oceny w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 299 z 23.11.1996, s. 1).

(¥) Nr Rady Europy: numer Rady Europy wykorzystywany w przypadku $rodkow aroma-

tyzujacych zdefiniowanych botanicznie zgodnie z raportem Rady Europy nr 1 w sprawie

,Naturalnych zZrodet srodkéw aromatyzujacych”, tom I, Strasbourg 2000, wraz z kolej-

nymi tomami.

Numer CAS (nr CAS) numer rejestru w Chemical Abstracts Service, unikatowy identy-

fikator substancji chemicznej stosowany powszechnie w wykazach substancji

chemicznych.

(5

~
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1) Produkty naturalne — zdefiniowane botanicznie

Charakterystyka produktow naturalnych zdefiniowanych botanicznie
obejmuje nazwe botaniczng roéliny, z ktorej produkt otrzymano, jej
klasyfikacje botaniczng (rodzina, rodzaj, gatunek, jesli dotyczy takze
podgatunek i odmiang) oraz — jesli to mozliwe — nazwy zwyczajowe
i odpowiedniki w mozliwie najwigkszej liczbie jezykow europejskich
lub innych jgzykach (np. majacych zwiazek z miejscem lub miejs-
cami uprawy lub pochodzenia). Nalezy wskaza¢ wykorzystywane
czesci rosliny (liscie, kwiaty, nasiona, owoce, bulwy itd.), za§ w przy-
padku ro$lin mniej znanych — miejsce uprawy, kryteria identyfikacji
i inne istotne informacje o roélinie. Nalezy okresli¢ i oznaczy¢
iloSciowo oraz poda¢ zakres zmiennosci glownych sktadnikow
wyciagu. Nalezy w szczegélny sposob uwzgledni¢ zanieczyszczenia,
o ktorych mowa w ppkt 2.1.4 zalacznika II. Nalezy ponadto podaé
stezenie substancji o zagrozeniu toksykologicznym (°) dla cztowieka
lub zwierzat, ktore moga wystepowac¢ w roslinie, z ktorej otrzymano
wyciag.

Nalezy doktadnie zbada¢ i poda¢ wyniki badan wiasciwosci farma-
kologicznych lub pokrewnych rosliny, jej czgéci lub materiatéw
z niej uzyskanych, z ktorych produkt otrzymano.

2

~

Produkty naturalne — pochodzenia innego niz ro$linne

Mozna wykorzysta¢ metody analogiczne do opisanych powyzej.

3

~

Substancje smakowe naturalne lub odpowiadajace im syntetyczne,
zdefiniowane chemicznie

Oprocz wymogdéw ogoélnych zgodnie z ppkt 2.2.1.1 zalacznika II,
nalezy okresli¢ pochodzenie $rodka aromatyzujacego.

2.2.2.2. Metoda produkcji i wytwarzania
Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 2.3 zaltacznika II.

W przypadku produktow naturalnych zdefiniowanych wystarczajaco, ale
niechemicznie, zazwyczaj zlozonych mieszanin wielu zwigzkow otrzy-
mywanych w procesie ekstrakcji, nalezy przedstawi¢ dokladny opis
procesu ekstrakcji. Zaleca si¢ stosowanie w opisie odpowiednich
terminow, takich jak olejek eteryczny, absolut, nalewka, wyciag i innych
poje¢ (7) wykorzystywanych powszechnie do opisu procesu ekstrakcji
w przypadku S$rodkow aromatyzujacych zdefiniowanych botanicznie.
Nalezy okresli¢ rozpuszczalniki wykorzystywane do ekstrakcji, $srodki
ostroznosci podejmowane w celu niedopuszczenia do pozostawienia
w produkcie rozpuszczalnikow oraz stgzenie pozostatosci, jesli maja
one znaczenie toksykologiczne, a ich obecnoéci nie sposob uniknac.
Dane wykorzystywane do opisu wyciaggu moga obejmowac odniesienie
do metody ekstrakcji.

2.2.2.3. Metody analizy

1) W przypadku produktéw naturalnych (zdefiniowanych botanicznie
lub pochodzenia innego niz roslinne), ktére nie zawieraja substancji
o zagrozeniu toksykologicznym dla zwierzat lub cztowieka, standar-
dowe wymogi dla metod analizy zgodnie z ppkt 2.6 zalacznika II
mozna zastgpi¢ prostszg metoda jakosciowa analizy przydatnosci do
danego celu w odniesieniu do gldwnych lub charakterystycznych
sktadnikéw produktu.

(®) Do celdw tej sekcji rozporzadzenia ,,substancja o zagrozeniu toksykologicznym” oznacza

substancj¢ charakteryzujaca si¢ tolerowana dawka dzienna lub tygodniowa (TDI lub
TWI) oraz ADI, lub o ograniczonym stosowaniu, lub aktywna zasad¢ zgodnie z definicja
w dyrektywie Rady 88/388/EWG w sprawie srodkow aromatyzujacych przeznaczonych
do uzytku w $rodkach spozywczych i materiatéw Zzrodlowych shuzacych do ich
produkcji, lub substancje niepozadana.

(7) Zdefiniowane w zafaczniku 4 do Raportu Rady Europy nr 1 na temat ,Naturalnych
zrodet srodkow aromatyzujacych”, tom 1, Strasbourg 2000.
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2.2.3.

2.23.1.

2) W przypadku naturalnych lub odpowiadajacych im syntetycznych,
zdefiniowanych chemicznie $rodkéw aromatyzujacych, ktére nie
stanowig srodkow o zagrozeniu toksykologicznym dla zwierzat lub
czlowieka, standardowe wymogi dla metod analizy zgodnie z ppkt
2.6 zatacznika II mozna zastgpi¢ prostsza metoda jakosciowa analizy
przydatnosci do danego celu.

Podpunkt 2.6 zalgcznika Il ma zastosowanie w calosci w przypadku
innych $rodkow aromatyzujacych, na przyklad wyciaggéw naturalnych
zawierajacych substancje o zagrozeniu toksykologicznym dla zwierzat
lub czlowieka, naturalnych lub odpowiadajacych im syntetycznych,
zdefiniowanych chemicznie $rodkow aromatyzujacych, ktore same sg
substancjami o zagrozeniu toksykologicznym, oraz syntetycznych
srodkoéw aromatyzujacych.

Sekcja IlI: Badania dotyczgce bezpieczenstwa dodatku

W przypadku wszystkich $rodkow aromatyzujacych nalezy podac obli-
czenia narazenia i spozycia w wyniku narazenia naturalnego i w nastgp-
stwie dodania $rodka aromatyzujacego do mieszanki paszowe;.

W przypadku $rodkéw aromatyzujacych nalezacych do grupy substancji
sztucznych zastosowanie w calo$ci ma sekcja III zatacznika II.

Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla zwierzat docelowych

1) Produkty naturalne (zdefiniowane botanicznie lub pochodzenia
innego niz ros$linne)

Bezpieczenstwo produktow mozna ocenia¢ na podstawie sktadnikow
glownych 1 charakterystycznych z uwzglednieniem znanych
substancji o zagrozeniu toksykologicznym. Jesli sktadniki glowne
i charakterystycznie nie zostaly dotychczas zatwierdzone jako zdefi-
niowane chemicznie substancje smakowe lub dodatki paszowe,
nalezy sprawdzié, czy sa one substancjami o zagrozeniu toksykolo-
gicznym dla zwierzat lub czlowieka, a ich wtasciwosci toksykolo-
giczne nalezy wskaza¢ zgodnie z ppkt 3.1 zalacznika II.

2) Srodki aromatyzujace naturalne lub odpowiadajace im syntetyczne,

zdefiniowane chemicznie

~

Jesli substancje takie sa $rodkami aromatyzujacymi dopuszczonymi
do stosowania u ludzi, bezpieczenstwo dla gatunku docelowego
mozna ocenia¢, uwzgledniajac poréwnanie migdzy spozyciem przez
gatunek docelowy z pasza proponowana przez wnioskodawce
a spozyciem przez czlowieka z zywno$cig. Nalezy przedstawic¢
dane metaboliczne i toksykologiczne, na podstawie ktorych doko-
nano oceny w przypadku cztowieka.

W innych przypadkach odmiennych od sytuacji, w ktorej oba
poziomy spozycia sa podobne, na przyktad jesli poziom spozycia
przez zwierze¢ta docelowe proponowany przez wnioskodawce jest
znacznie wyzszy od spozycia przez czlowieka z zywnoscig lub
jesli substancja nie zostala dopuszczona do stosowania w Zywnosci,
bezpieczenstwo dla zwierzat docelowych mozna oceni¢ uwzgled-
niajac nastepujace dane: zasad¢ wartosci progowej zagrozenia
toksykologicznego (%), dostepne dane toksykologiczne i metaboliczne
dotyczace zwigzkéw pokrewnych oraz informacje o strukturze
chemicznej mogacej $wiadczy¢ o zagrozeniu (przez analogiec do
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1565/2000 z dnia 18 lipca 2000 r.
ustanawiajgcego Srodki konieczne do przyjecia programu oceny
w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (°).

(®) Warto$¢ progowa wg JECFA (FAO/WHO, 1996, Food additive series 35, IPCS, WHO
Genewa) dla zwierzat docelowych powinna zosta¢ skorygowana z uwzglednieniem wagi
zwierzgeia 1 spozycia paszy.

(®) Dz.U. L 180 z 19.7.2000, s. 8.
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Badania tolerancji wymagane sa jedynie w przypadku, gdy wartosci
progowe zostaty przekroczone lub nie mozna ich wyznaczy¢.

2.2.3.2. Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla konsumentéw

Nalezy przedstawi¢ dowody na to, ze metabolity $rodka aromatyzuja-
cego nie powodujg akumulacji u zwierzat produktow o zagrozeniu
toksykologicznym dla cztowieka. W przypadku gdy stosowanie wnio-
skowanego $rodka aromatyzujacego w nastepstwie dodania go do
mieszanek paszowych prowadzi do wystepowania w zywnosci pozosta-
toéci pochodzenia zwierzecego, nalezy przedstawi¢ doktadne obliczenia
narazenia konsumentow.

a) Badania metabolizmu i pozostalosci

1) Produkty naturalne (zdefiniowane botanicznie lub pochodzenia
innego niz ro$linne)

Bezpieczenstwo tych produktow dla czlowieka w odniesieniu do
ich metabolitéw w przypadku stosowania w paszy jako $rodkow
aromatyzujacych mozna okre$la¢é na podstawie metabolizmu
u zwierzat docelowych oraz badan pozostatoéci sktadnikow gtow-
nych 1 charakterystycznych, a takze nieobecnos$ci substancji
o zagrozeniu toksykologicznym w wyciagu.

Jesli sktadniki gtowne i charakterystyczne nie zostaly dotychczas
zatwierdzone jako zdefiniowane chemicznie $rodki aromatyzujace
lub jesli poziom spozycia przez zwierzgta docelowe z pasza jest
znacznie Wwyzszy niz spozycie przez czlowieka z Zywnoscia,
zastosowanie w catosci ma ppkt 3.2.1 zatacznika II.

2) Srodki aromatyzujace naturalne lub odpowiadajace im synte-
tyczne, zdefiniowane chemicznie

Jesli produkty te nie zostaly dotychczas zatwierdzone jako $rodki
aromatyzujgce dla cztowieka lub jesli proponowany przez wnio-
skodawce poziom spozycia przez zwierzgta docelowe z pasza jest
znacznie wyzszy niz spozycie przez czlowieka z zywnoscia,
nalezy przedstawi¢ dostgpne dane dotyczace metabolizmu, na
podstawie ktorych nalezy dokona¢ oceny potencjalnej akumulacji
w tkankach i produktach jadalnych zgodnie z ppkt 3.2.1 zalacz-
nika II.

b) Badania toksykologiczne

1) Produkty naturalne (zdefiniowane botanicznie lub pochodzenia
innego niz roslinne)

Bezpieczenstwo tych produktow dla czlowieka w przypadku
stosowania w paszy jako $rodkéw aromatyzujacych mozna okre-
§la¢ na podstawie danych toksykologicznych sktadnikow gtow-
nych i charakterystycznych oraz nieobecnosci substancji o zagro-
zeniu toksykologicznym w wyciagu.

Dokumentacja toksykologiczna jest wymagana, je$li badania
metabolizmu zwigzkow glownych lub charakterystycznych wyka-
zuja, ze wystepuje akumulacja w tkankach lub produktach zwie-
rzecych, za§ warto$¢ progowa zagrozenia toksykologicznego
u zwierzat docelowych zostata przekroczona. Dokumentacja
toksykologiczna obejmuje badania genotoksycznosci, w tym
mutagennosci, oraz badania toksycznosci doustnej podprzew-
lektej, zgodnie z ppkt 3.2.2 zatacznika II.
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2.23.3.

2234

2.2.4.

2.2.5.

3.2.

3.3.
3.3.1.
33.1.1.

2) Srodki aromatyzujace naturalne lub odpowiadajace im synte-
tyczne, zdefiniowane chemicznie

Dokumentacja toksykologiczna obejmujgca badania genotoksycz-
nosci, w tym mutagenno$ci, oraz badania toksyczno$ci doustnej
podprzewlektej, zgodnie z ppkt 3.2.2 zalacznika II, jest wyma-
gana, jesli badania metabolizmu takich produktow wykazuja, ze
wystepuje akumulacja w tkankach lub produktach zwierzecych,
za$§ warto$¢ progowa zagrozenia toksykologicznego u zwierzat
docelowych zostata przekroczona.

Badania dotyczace nieszkodliwos$ci dodatku dla uzytkownikéw/pracow-
nikow

Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.3 zatacznika II.
Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla srodowiska naturalnego
Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.4 zalacznika II.

Sekcja 1V: Badania dotyczqce skutecznosci dodatku

Nalezy przedstawi¢ dowody potwierdzajace wiasciwosci aromatyzujace,
zazwyczaj na podstawie opublikowanej literatury. Dowody takie moga
ponadto obejmowaé doswiadczenia wynikajace z zastosowania w prak-
tyce, jesli sa dostgpne; w innym wypadku konieczne mogg si¢ okazaé
badania na zwierzgtach.

Nalezy wykona¢ pelne badania i przedstawi¢ ich wyniki, jesli produkt
bedacy przedmiotem wniosku pelni funkcje w paszy, u zwierzat lub
zywnosci pochodzenia zwierzecego inne niz podane w definicji §rodkoéw
aromatyzujacych w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Sekcja V: Plan monitorowania nastgpujgcego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3
lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Oznacza to, ze plan monito-
rowania jest wymagany jedynie w przypadku dodatkéw bedacych orga-
nizmami zmodyfikowanymi genetycznie lub z nich wytworzonych.

DODATKI DIETETYCZNE

Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w cato$ci ma sekcja I zatacznika II

Sekcja II: Tozsamo$¢, charakterystyka i warunki stosowania
dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja Il zalacznika II w nastgpujacym zakresie:

— odnos$nie do dodatkow, w przypadku ktoérych nie wystgpuje okre-

Slony posiadacz zezwolenia, zastosowanie maja podpunkty 2.1.2,
2.1.3, 214, 2.142, 2.2, 23.1, 232, 24.1, 242, 2.4.4, 2.5, 2.6,

— odnosnie do innych dodatkow, w przypadku ktorych wystepuje okre-
Slony posiadacz zezwolenia, zastosowanie w catosci ma sekcja II.

Sekcja I1I: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatkéw
Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla zwierzqt docelowych

Tolerancja u zwierzat docelowych

1. Wyniki badafn nie sa wymagane w przypadku mocznika i amino-
kwasoéw, ich soli i analogéw dopuszczonych na mocy dyrektywy
82/471/EWG oraz zwigzkow pierwiastkow s$ladowych i witamin,
prowitamin oraz substancji dobrze zdefiniowanych chemicznie
o podobnym dziataniu, ktoére nie moga ulega¢ akumulacji, wczesniej
dopuszczonych jako dodatki paszowe dyrektywa 70/524/EWG.
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33.1.2.

33.2.1.

3.3.22.

3.3.2.3.

2. W przypadku dodatkow, ktore naleza do grupy funkcjonalnej
,.witamin, prowitamin oraz substancji dobrze zdefiniowanych
chemicznie o podobnym dziataniu”, ktore moga ulega¢ akumulacji,
tolerancj¢ nalezy potwierdzi¢ jedynie w przypadku zwiazkow, dla
ktorych spodziewany lub potwierdzony potencjat jest rozny od poten-
cjalu podstawowych witamin. W niektorych wypadkach elementy
badania tolerancji (schemat lub kryteria) mozna polaczy¢ z badaniami
skutecznosci.

3. Tolerancj¢ nalezy potwierdzi¢ w przypadku pochodnych mocznika,
analogow aminokwasow i zwigzkoéw pierwiastkow §ladowych, ktore
nie zostaly wczesniej dopuszczone. W przypadku produktow fermen-
tacji nalezy potwierdzi¢ tolerancjg¢, chyba Ze substancja czynna jest
oddzielana od surowego produktu fermentacji i uzyskiwana w postaci
wysoko oczyszczonej lub jesli organizm, z ktorego uzyskuje sig
produkt, jest stosowany od dluzszego czasu w sposob bezpieczny,
za$ jego biologia jest dobrze znana, tak ze mozna wykluczy¢ wytwa-
rzanie toksycznych metabolitow.

4. Jesli wniosek dotyczy wszystkich gatunkow i kategorii zwierzat,
wystarczajace sa wyniki jednego badania tolerancji u gatunku najbar-
dziej wrazliwego, a nawet odpowiedniego zwierzgcia laboratoryjnego
zgodnie z biezacym stanem wiedzy.

Badania w zakresie drobnoustrojow
Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.1.2 zalacznika II.

Badania dotyczgce bezpieczenstwa stosowania dodatku dla konsu-
mentow

Badania metabolizmu i pozostalosci

Badania metabolizmu nie sg zazwyczaj wymagane. W przypadku
pochodnych mocznika w ramach badan skutecznos$ci nalezy okresli¢
metabolizm przezuwaczy.

Badania pozostatosci lub odktadania si¢ s3 wymagane jedynie dla
dodatkéw, ktore naleza do grupy funkcjonalnej ,,witamin, prowitamin
oraz substancji dobrze zdefiniowanych chemicznie o podobnym dzia-
taniu”, ktére moga ulega¢ akumulacji w organizmie, oraz grupy funk-
cjonalnej zwigzkow pierwiastkow §ladowych o zwigkszonej dostepnosci
biologicznej. W tym wypadku nie ma zastosowania procedura opisana
w ppkt 3.2.1 zatacznika II. Wymog ten jest ograniczony do poréwnania
stezenia w tkankach lub produktach pomiedzy grupa, ktorej podaje si¢
najwigkszg dawke substancji, o ktorej mowa, a kontrolg pozytywna
(zwiazek odniesienia).

Badania toksykologiczne

Badania te s3 wymagane w przypadku produktow fermentacji i dodatkow
dotychczas niedopuszczonych. W przypadku produktow fermentacji
nalezy przedstawi¢ wyniki badan genotoksyczno$ci i toksycznosci
podprzewlektej, chyba Ze:

1) substancja czynna jest oddzielana od surowego produktu fermentacji
i uzyskiwana w postaci wysoko oczyszczonej; lub

2) organizm, z ktorego uzyskuje si¢ produkt, jest stosowany od dawna
w sposob bezpieczny, za$ jego biologia jest dobrze znana, tak ze
mozna wykluczy¢ wytwarzanie toksycznych metabolitow.

Jesli organizm, z ktdrego uzyskuje si¢ produkt, nalezy do grupy, ktorej
niektore szczepy wytwarzaja toksyny, ich obecno$¢ w szczegolnosci
nalezy wykluczyc¢.

Ocena bezpieczenstwa konsumentow

Zastosowanie w catoSci ma ppkt 3.2.3 zalacznika II.
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3.4.

3.5.

4.1.
4.1.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikéw/pracow-
nikow

Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.3 zalacznika II.

Badania dotyczqce bezpieczenstwa stosowania dodatku dla srodowiska

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.4 zalacznika II w przypadku nowych
substancji czynnych nalezacych do grupy zwiazkow pierwiastkow $lado-
wych.

Sekcja IV: Badania dotyczace skutecznosci dodatku

Wyniki badan nie s wymagane w przypadku mocznika, aminokwasow,
soli aminokwaséw 1 analogow dopuszczonych do stosowania jako
dodatki paszowe oraz zwigzkoéw pierwiastkow Sladowych 1 witamin,
prowitamin oraz substancji dobrze zdefiniowanych chemicznie
o podobnym dziataniu dopuszczonych do stosowania jako dodatki
paszowe.

Wyniki badan krotkoterminowych sa wymagane w przypadku potwier-
dzenia skuteczno$ci pochodnych mocznika, soli aminokwaséw
i analogéw niedopuszczonych dotychczas do stosowania jako dodatki
paszowe, zwigzkow pierwiastkow §ladowych niedopuszczonych dotych-
czas do stosowania jako dodatki paszowe oraz witamin, prowitamin
i substancji dobrze zdefiniowanych chemicznie o podobnym dziataniu
niedopuszczonych do stosowania jako dodatki paszowe.

W przypadku innych substancji, ktére maja wykazywaé dzialanie
odzywcze, wymagane sa wyniki co najmniej jednego badania dhugoter-
minowego zgodnie z przepisami pkt 4 zatacznika II.

Jesli jest to wymagane, badania musza potwierdzi¢, ze dodatek moze
zaspokajac zapotrzebowanie zwierzat na substancje odzywcze. Badania
powinny obejmowac grupe badana, ktorej dieta zawiera substancje
odzywcza w stezeniu nizszym niz zapotrzebowanie zwierzat. Nalezy
jednak unika¢ wykorzystywania grupy kontrolnej przy znacznie zani-
zonej dawce substancji odzywczej. Wystarczajace jest zazwyczaj wyka-
zanie skuteczno$ci na jednym gatunku lub kategorii zwierzat, w tym na
zwierzetach laboratoryjnych.

Sekcja V: Plan monitorowania nastepujacego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3
lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

DODATKI ZOOTECHNICZNE
Dodatki zootechniczne inne nizZ enzymy i mikroorganizmy
Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w catosci ma sekcja I zatacznika II.

Sekcja II: TozsamoS$é, charakterystyka i warunki stosowania dodatku;
metody analizy

Zastosowanie w cato$ci ma sekcja I zalacznika II.

Sekcja IlI: Badania dotyczqce bezpieczenstwa dodatkow

Badania dotyczace nieszkodliwoséci dodatku dla zwierzat docelowych

Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.1 zalacznika II.
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4.1.3.2. Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla konsumentéw
1) Badania metabolizmu i pozostatosci
Badania te nie s wymagane, jesli:

— mozna wykazaé, ze substancja lub jej metabolity sa wydalane
w postaci niezmienionej i zasadniczo nie sa wchianiane, lub

— substancja jest wchlaniana w postaci zwigzku lub zwiazkéw
wystepujacych fizjologicznie i na poziomie fizjologicznym.

Badania metabolitéw nie s3 ponadto wymagane, jesli substancja jest
naturalnie obecna w znaczacych ilosciach w zywnosci lub mieszan-
kach paszowych lub jesli substancja jest normalnym skladnikiem
pltynow ustrojowych lub tkanek. W tych jednak przypadkach wyma-
gane s3 badania pozostato$ci, ktére moga zosta¢ ograniczone do
poréwnania stgzenia w tkankach i produktach w grupie, ktorej
produktu nie podano, z grupa, ktoérej podano najwigksza zalecang
dawke.

We wszystkich innych przypadkach zastosowanie w calosci ma ppkt
3.2.1 zalacznika II.

2

~

Badania toksykologiczne

Badania toksykologiczne nie sa wymagane, jesli substancja jest
wchtaniana w postaci zwigzku lub zwiazkéw wystgpujacych
fizjologicznie.

W przypadku substancji ksenobiotycznych zastosowanie w catoéci
ma ppkt 3.2.2 zalacznika II.

Odnosnie do innych substancji nalezy indywidualnie rozpatrywac
kazdy przypadek uwzgledniajac stgzenie i sposob narazenia, za$
pominigcie danych wymaganych w niniejszej sekcji nalezy w petni
uzasadnic.

3

~

Ocena bezpieczenstwa konsumentow

W przypadku zwierzat shuzacych do produkcji zywno$ci zastoso-
wanie w calosci ma ppkt 3.2.3 zalgcznika II.

4.1.3.3. Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatku dla uzytkownikow/pracow-
nikoéw

Zastosowanie w catoSci ma ppkt 3.3 zalacznika II.
4.1.3.4. Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatku dla srodowiska naturalnego
Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.4 zatacznika II

4.1.4. Sekcja 1V: Badania dotyczqce skutecznosci dodatku

Zastosowanie w cato$ci ma sekcja IV zatacznika II.

1) Dodatki majace korzystny wptyw na produkcje zwierzeca, wydajnosé
lub dobrostan oraz w przypadku grupy funkcjonalnej ,,inne dodatki
zootechniczne”

Dziatanie mozna potwierdzi¢ jedynie w odniesieniu do poszczeg6l-
nych gatunkéw lub kategorii zwierzat docelowych. W zaleznosci od
wiasciwosei dodatku pomiaru wynikéw mozna dokona¢ na podstawie
wydajnosci (np. wydajno$¢ paszy, $redni przyrost dzienny, wzrost
produkcji zwierzecej), sktadu tuszy, wydajnosci stada, parametrow
reprodukcyjnych oraz dobrostanu zwierzat. Potwierdzenie dzialania
nalezy przedstawi¢ w postaci krotkoterminowych badan skutecznos$ci
lub pomiaréw laboratoryjnych odpowiedniego punktu koncowego.
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4.2.
4.2.1.

4.2.2.

4.23.
423.1.

4232.

2) Dodatki majace korzystny wplyw na skutki srodowiskowe produkcji
zwierzgeej

W przypadku dodatkéw majacych korzystny wplyw na $rodowisko
(np. zmniejszone wydalanie azotu lub fosforu badZz zmniejszone
wytwarzanie metanu i nieprzyjemnych zapachoéw) nalezy przedstawic¢
potwierdzenie dziatania w przypadku gatunku docelowego w postaci
trzech krotkoterminowych badan skutecznosci na zwierzgtach, wyka-
zujacych znaczne korzysci. Badania powinny ponadto uwzgledniaé
mozliwos¢ adaptacji do dodatku.

Sekcja V: Plan monitorowania nastgpujgcego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3
lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Dodatki zootechniczne: enzymy i drobnoustroje
Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w cato$ci ma sekcja I zatacznika II.

Sekcja II: TozsamoSé, charakterystyka i warunki stosowania dodatku;
metody analizy

Zastosowanie w cato$ci ma sekcja I zalacznika II.

Sekcja 1II: Badania dotyczgce bezpieczenstwa dodatkow

Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla zwierzat docelowych

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.1.1 zalacznika II.

Zachegca si¢ wnioskodawcow, aby — jesli to mozliwe — stosowali
w grupie doswiadczalnej dawke¢ co najmniej 100-krotnie wigksza
i W ten sposOb zmniejszali liczb¢ wymaganych punktéw koncowych.
Do tych celow mozna wykorzysta¢ st¢zong postaé dodatku. Stezenie
nalezy dostosowac, tak by zmniejszy¢ ilo$¢ nosnika, jednak stosunek
$rodka lub $rodkow (substancji) czynnych do innych produktéow fermen-
tacji powinno pozosta¢ takie same, jak w produkcie ostatecznym.
W przypadku enzymoéw dieta musi dostarcza¢ odpowiedniego substratu
lub substratow.

Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.1.2 zalacznika II w przypadku
wszystkich mikroorganizméw oraz enzyméw charakteryzujacych sig
bezposrednim dziataniem katalitycznym na elementy flory bakteryjnej
lub o ktérych widomo, ze wplywaja na flor¢ bakteryjng jelit.

W przypadku nowego narazenia lub znacznego wzrostu poziomu nara-
zenia wobec mikroorganizméw konieczne mogg si¢ okaza¢ badania
dodatkowe potwierdzajace brak szkodliwosci dla komensalicznej flory
bakteryjnej uktadu pokarmowego. W przypadku przezuwaczy bezpo-
srednie okreslenie liczby bakterii stanowigcych flore bakteryjna
konieczne jest jedynie, jesli istnieja dowody na niekorzystny wplyw
na funkcjonowanie zwacza (mierzony in vitro jako zmiana st¢zenia
lotnych kwasow tluszczowych, zmniejszenie stgzenia propionianu lub
zmniejszona aktywnos¢ celulolityczna).

Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatku dla konsumentéw

1) Badania metabolizmu i pozostatosci nie s3 wymagane.

2) Badania toksykologiczne zgodnie z ppkt 3.2.2 zalacznika II.



02008R0429 — PL — 27.03.2021 — 001.001 — 62

4.23.3.

4234

4.2.4.

Enzymy i mikroorganizmy stanowia jedynie czg¢$¢ dodatku, ktory
w wigkszosci wypadkow zawiera inne skfadniki powstale w procesie
fermentacji. Dlatego tez konieczne jest zbadanie dodatku, aby sprawdzic,
czy nie zawiera substancji mutagennych lub innych, szkodliwych dla
ludzi — konsumentow zywnosci pochodzacej od zwierzat zywionych
mieszankami paszowymi lub woda zawierajaca dodatki.

Wigkszo$¢ zdolnych do przezycia bakterii przeznaczonych do bezpo-
Sredniego lub posredniego spozywania przez ssaki (w tym czlowieka)
wybiera si¢ jednak sposréd organizméw stosowanych od diuzszego
czasu w sposob bezpieczny lub grup, u ktérych zagrozenie toksyczno-
Scig jest dobrze okreslone. Podobnie, zagrozenia zwigzane z mikroorga-
nizmami wykorzystywanymi obecnie do produkcji enzymow s3 zazwy-
czaj dobrze rozpoznane i znacznie zredukowane dzigki nowoczesnym
metodom produkcji. Dlatego tez w przypadku enzymoéw pochodzacych
z mikroorganizméw, mikroorganizméw stosowanych od diuzszego czasu
w sposob bezpieczny oraz dobrze okreSlonych i znanych substancji
wytwarzanych w procesie fermentacji nie uznaje si¢ za konieczne prze-
prowadzania badan toksyczno$ci (np. toksycznosci doustnej lub genoto-
ksycznosci). Odnosnie do organizméw Zywych oraz stosowanych do
produkcji enzymoéw nalezy zawsze uwzglednia¢ szczegdlne kwestie
wymienione w ppkt 2.2.2.2 zatacznika II.

Jesli organizm lub jego zastosowanie ma charakter nowy i nie ma
wystarczajacych informacji o biologii organizmu (produkcyjnego)
pozwalajacych na wykluczenie mozliwos$ci tworzenia toksycznych meta-
bolitow, nalezy przeprowadzi¢ badania genotoksycznosci i toksycznosci
doustnej na dodatkach zawierajacych zdolne do przezycia mikroorga-
nizmy lub enzymy. W tym wypadku nalezy wykona¢ badania genoto-
ksycznosci (w tym mutagennosci) oraz badania toksyczno$ci podprzew-
lekiej doustnej. Zaleca sig, aby badania takie przeprowadza¢ na pozywce
fermentacyjnej niezawierajacej komorek lub w przypadku fermentacji na
podtozach statych — na odpowiednim ekstrakcie.

Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatku dla uzytkownikow/pracow-
nikow

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.3 zalacznika II, z wyjatkiem naste-
pujacych przypadkow:

— przyjmuje sig, ze substancje zawierajace biatka, enzymy i drobnou-
stroje dzialaja uczulajaco na uklad oddechowy, chyba ze przedsta-
wiono przekonujace dowody na sytuacj¢ przeciwng. Nie sa wigc
wymagane badania bezposrednie,

— dzigki postaci produktu (np. mikrokapsutkowanie) niektore lub
wszystkie badania moga nie by¢ konieczne. W takich wypadkach
nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie.

Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatku dla $rodowiska naturalnego

W przypadku drobnoustrojow pochodzenia innego niz jelitowe lub
niewystepujacych powszechnie w $rodowisku zastosowanie w catosci
ma ppkt 3.4 zatacznika II

Sekcja IV: Badania dotyczqce skutecznosci dodatkow
Zastosowanie w cato$ci ma sekcja IV zatacznika II.
1) Dodatki majace korzystny wptyw na produkcje zwierzeca, wydajnosc

lub dobrostan oraz w przypadku grupy funkcjonalnej ,,inne dodatki
zootechniczne”
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4.2.5.

5.2.

5.3.

53.1.

5.4.

Dziatanie mozna potwierdzi¢ jedynie w odniesieniu do poszczegol-
nych gatunkow lub kategorii zwierzat docelowych. W zaleznosci od
wiasciwosci dodatku pomiaru wynikéw mozna dokona¢ na podstawie
wydajnosci (np. wydajno$¢ paszy, $redni przyrost dzienny, wzrost
produkcji zwierzecej), sktadu tuszy, wydajnosci stada, parametrow
reprodukcyjnych oraz dobrostanu zwierzat. Potwierdzenie dziatania
nalezy przedstawi¢ w postaci krotkoterminowych badan skutecznos$ci
lub pomiaréw laboratoryjnych odpowiedniego punktu koncowego.

2

~

Dodatki majace korzystny wptyw na skutki srodowiskowe produkcji
zwierzecej

W przypadku dodatkéw majacych korzystny wplyw na $rodowisko
(np. zmniejszone wydalanie azotu lub fosforu badZz zmniejszone
wytwarzanie metanu i nieprzyjemnych zapachdéw) nalezy przedstawi¢
potwierdzenie dziatania w przypadku gatunku docelowego w postaci
trzech krétkoterminowych badan skuteczno$ci na zwierzgtach, wyka-
zujacych znaczne korzy$ci. Badania powinny ponadto uwzgledniaé
mozliwo$¢ adaptacji do dodatku.

Sekcja V: Plan monitorowania nastgpujgcego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3
lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

KOKCYDIOSTATYKI I HISTOMONOSTATYKI
Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w cato$ci ma sekcja I zatacznika II.

Sekcja II: Tozsamos$¢, charakterystyka i warunki stosowania
dodatku; metody analizy

Zastosowanie w cato$ci ma sekcja I zalacznika II.

Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatkow
Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla zwierzgt docelowych

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.1 zalacznika II.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla konsumentow

Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.2 zalacznika II.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikéw/pracow-
nikow

Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.3 zatacznika II.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla srodowiska naturalnego

Zastosowanie w catoSci ma ppkt 3.4 zalacznika II.

Sekcja IV: Badania dotyczace skutecznosci dodatku

Dodatki te chronig zwierzeta przed inwazjg Eimeria spp. lub Histomonas
meleagridis. Nalezy zwrdci¢ uwage na potwierdzenie konkretnego dzia-
tania dodatku (np. gatunki, ktore zwalcza) oraz wihasciwosci profilak-
tyczne (np. zmniejszenie zachorowalnos$ci, $miertelnosci, liczbe oocyst
i liczb¢ zmian chorobowych). W razie koniecznosci nalezy przedstawic¢
informacje dotyczace wplywu na wzrost i wspotczynnik pokarmowy
(ptaki przeznaczone na tucz, nioski na wymiane oraz kroliki), wpltyw
na wylegalno$¢ (ptaki hodowlane).
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.
6.3.1.
6.3.1.1.

Wymagane dane dotyczace skutecznosci nalezy uzyska¢ z trzech
rodzajow do$wiadczen na zwierzgtach docelowych:

— wywolane sztucznie infekcje pojedyncze i mieszane,

— infekcja naturalna lub sztuczna w celu symulacji warunkow
stosowania,

— rzeczywiste warunki stosowania w badaniach terenowych.

Doswiadczenia z wywotanymi sztucznie infekcjami pojedynczymi
i mieszanymi (np. klatki wielopoziomowe dla drobiu) maja na celu
potwierdzenie wzglednej skutecznosei przeciwko pasozytom i nie wyma-
gaja powtarzania. W przypadku badan symulujacych warunki stosowania
(np. badania posadzek w zagrodach dla drobiu, badania w klatkach
wielopoziomowych dla krolikow) wymagane sa trzy wyniki znaczace.
Wymagane sa ponadto trzy badania terenowe, w ktorych wystepuje
infekcja naturalna.

Sekcja V: Plan monitorowania nastepujacego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja zatacznika II ma zastosowanie zgodnie z przepisami
art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

EKSTRAPOLACJA OD GATUNKOW GLOWNYCH DO PODRZED-
NYCH

Gatunki podrzedne zostaly zdefiniowane w art. 1 ust. 2 niniejszego
rozporzadzenia.

Zazwyczaj przyjety zostanie wniosek o proponowane rozszerzenie
zatwierdzonego zastosowania na gatunki porownywalne pod wzgledem
fizjologicznym z gatunkiem, wobec ktorego stosowanie dodatku zostato
zatwierdzone.

Ponizsze wymogi zastosowanie maja jedynie w przypadku wnioskoéw
o zezwolenia dla gatunkéw podrzednych dotyczace dodatkow wczesniej
dopuszczonych dla gatunkow glownych. W przypadku wnioskow
o zezwolenia dla nowych dodatkéw paszowych dotyczacych jedynie
gatunkéw podrzednych zastosowanie w calosci majg wszystkie sekcje
w zaleznosci od kategorii i grupy funkcjonalnej dodatku (por. odpo-
wiednie wymogi szczegotowe w zatgczniku III).

Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w cato$ci ma sekcja I zatacznika II.

Sekcja II: Tozsamos$é, charakterystyka i warunki stosowania
dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja II zalacznika II w nastgpujacym zakresie:

— odnosnie do dodatkow, w przypadku ktorych wystepuje okreslony
posiadacz zezwolenia, zastosowanie w catosci ma sekcja 1II,

— odnosnie do innych dodatkow zastosowanie maja podpunkty 2.1.2,

2.1.3, 2.14, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 242, 2.4.4, 2.5, 2.6.
Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania dodatku
Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla zwierzgt docelowych
Tolerancja u zwierzat docelowych

Zastosowanie majg wymogi dla poszczegolnych kategorii i grup funk-
cjonalnych dodatkow.

W szczegblnosci badania tolerancji w przypadku gatunkow podrzednych
nie s3 wymagane, jesli dodatek charakteryzuje si¢ duzym marginesem
bezpieczenstwa (przynajmniej dziesigciokrotnym) u odpowiedniego
gatunku gtéwnego podobnego pod wzgledem fizjologicznym.
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6.3.2.
6.3.2.1.

6.3.2.2.

6.3.2.3.

Jesli trzy glowne gatunki docelowe (w tym ssaki z Zotadkiem jednoko-
morowym i przezuwacze oraz drob) wykazuja podobny, duzy margines
bezpieczenstwa, w przypadku podobnego gatunku podrzgdnego niecha-
rakteryzujacego si¢ podobienstwem fizjologicznym (np. konie lub
kroliki) nie s3 wymagane dodatkowe badania tolerancji. Jesli badania
takie s wymagane, czas ich trwania w przypadku gatunkéw podrzed-
nych (z wyjatkiem krolikow) powinien wynosi¢ co najmniej 28 dni dla
zwierzat miodocianych i 42 dla zwierzat dorostych. W przypadku
krolikow zastosowanie maja nastepujace czasy trwania badan: kroliki
przeznaczone na tucz: 28 dni; krdlice hodowlane: jeden cykl (od zaptod-
nienia do konca okresu karmienia). Jesli wniosek dotyczy miodych
ssacych i po odsadzeniu, uznaje si¢, ze okres 49 dni (liczony od
drugiego tygodnia po urodzeniu) jest wystarczajacy. Musi on obej-
mowaé krolice do odsadzenia. W przypadku ryb (innych niz tososio-
wate) wymagany jest okres 90-dniowy.

Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla konsumentow

Badania metabolizmu

Zastosowanie maja wymogi dla poszczegdlnych kategorii i grup funk-
cjonalnych dodatkow.

Ponadto badania metabolizmu nie sa wymagane, jesli dodatek zostat
dopuszczony do stosowania u gatunkéw poréwnywalnych pod
wzgledem fizjologicznym do gatunkéw podrzednych, ktérych dotyczy
wniosek o zezwolenie. Jesli przypadek podobienstwa fizjologicznego nie
ma miejsca, uznaje si¢, ze wystarczajace do oceny podobienstwa meta-
bolizmu jest porownanie profilu metabolicznego na podstawie badan in
vitro (np. prowadzonych na hepatocytach z uzyciem zwiazku znakowa-
nego).

Jesli gatunek podrzgdny nie jest podobny pod wzgledem fizjologicznym
do gatunku glownego, nalezy okresli¢ metabolizm dodatku u gatunku
podrzgdnego.

Badania pozostatosci

Jesli pokrewienstwo metabolizmu jest znane lub zostanie potwierdzone,
wymagane jest oznaczenie ilo$ciowe tylko jednej pozostato$ci znaczni-
kowej w tkankach jadalnych i produktach. We wszystkich innych przy-
padkach zastosowanie w catosci ma ppkt 3.2.1.2 zalgcznika II.

Ocena bezpieczenstwa konsumentow
Propozycja najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci (NDP)

Wartos¢ NDP mozna ustali¢, przyjmujac, ze migdzy zawarto$cia pozos-
talosci w tkankach jadalnych gatunkéw podrzednych i podobnych
gatunkow glownych nie wystepuja znaczne rdznice.

NDP mozna ekstrapolowaé¢ w ramach klas zwierzat w sposob nastepu-

Jacy:

— od przezuwaczy gtéwnych mtodocianych na wszystkie przezuwacze
mtodociane,

— od mleka krow mlecznych na mleko innych przezuwaczy mlecznych,

— od $win na wszystkie ssaki z zoladkiem jednokomorowym z wyjat-
kiem koni,

— od kurczat lub indykéw na pozostaty drob,
— od kur niosek na inne ptactwo nie$ne, oraz

— od tososiowatych na wszystkie ryby.
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6.4.

6.5.

NDP dla koni mozna ekstrapolowac, jesli dostgpne sa NDP dla gtow-
nego przezuwacza i glownego ssaka z Zotadkiem jednokomorowym.

Jesli identyczne NDP uzyskano dla bydta (lub owiec), swin i kurczat
(lub drobiu) reprezentujacych gatunki gléwne o odmiennym metabo-
lizmie i sktadzie tkanek, te same NDP mozna przyja¢ dla owiec, konio-
watych i krolikéw, co oznacza, ze ekstrapolacja jest mozliwa dla wszyst-
kich zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci poza rybami. Uwzgled-
niajagc  wytyczne (%) Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP) w sprawie ustanowienia NDP dla tososiowatych
i innych ryb, ktore obecnie pozwala na ekstrapolacje NDP w migsniach
gatunkéw glownych na tososiowate i inne ryby, pod warunkiem ze
substancje macierzyste sg dopuszczalne jako pozostatosci znacznikowe
do okreslania NDP w mig$niach i skorze, NDP mozna ekstrapolowa¢ na
inne zwierzeta stuzace do produkcji zywnosci.

Powinny zosta¢ opracowane metody analityczne monitorowania pozos-
tatlodci w tkankach jadalnych i produktach wszystkich zwierzat stuza-
cych do produkcji zywnosci.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikéw/pracow-
nikow

Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.3 zaltacznika II.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla srodowiska naturalnego

Ocene zagrozenia dla §rodowiska mozna ekstrapolowaé¢ od oceny wyko-
nanej dla gatunku glownego porownywalnego pod wzgledem fizjolo-
gicznym. W przypadku dodatkow, ktore majg by¢ stosowane u krolikow,
sekcja ma zastosowanie w calosci z uwzglednieniem wymagan dla
kazdej kategorii i grupy funkcjonalnej dodatkow.

Sekcja IV: Badania dotyczace skutecznosci dodatku

Jesli dodatek zostat juz zatwierdzony u gatunku gtéwnego porownywal-
nego pod wzgledem fizjologicznym przy tej samej funkcji, za$ jego
sposOb dziatania jest znany lub zostal potwierdzony, potwierdzenie
tego samego sposobu dziatania u gatunku podrzgdnego zostaje uznane
za potwierdzenie skutecznosci. Jesli taki zwigzek nie wystepuje, skutecz-
no$¢ nalezy potwierdzi¢ zgodnie z zasadami ogélnymi w sekcji IV
zatagcznika II. W pewnych przypadkach wiasciwe moze si¢ okaza¢ pota-
czenie gatunkow zwierzat charakteryzujacych si¢ identycznym etapem
produkcji (np. kozy i owce produkujace mleko). W kazdym badaniu
nalezy potwierdzi¢ istotno$¢ (P < 0,1) lub, jesli to mozliwe, przeprowa-
dzi¢ metaanalize (P < 0,05).

Jesli wymagane jest potwierdzenie skutecznosci, czas trwania badan
skuteczno$ci powinien by¢ analogiczny do poréwnywalnych etapow
produkcji dla gatunku gltéwnego poréwnywalnego pod wzgledem fizjo-
logicznym. W innych wypadkach minimalny czas trwania badania powi-
nien by¢ zgodny z odpowiednimi przepisami ppkt 4.4 zatacznika II
i zalacznika IV.

Sekcja V: Plan monitorowania nastepujacego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja zatacznika II ma zastosowanie zgodnie z przepisami
art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(1) Wytyczne w sprawie ustanowienia najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci

dla tososiowatych i innych ryb. Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych.
Jednostka ds. Oceny Leczniczych Produktow Weterynaryjnych. EMEA/CVMP/153b/97-
FINAL.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.3.1.

7.4.

ZWIERZETA DOMOWE 1 INNE ZWIERZETA NIESLUZACE
DO PRODUKCJI ZYWNOSCI

Zwierzeta domowe i inne zwierzgta niestuzace do produkcji zywnosci
zostaly zdefiniowane w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w cato$ci ma sekcja I zatacznika II.

Sekcja II: Tozsamos$¢, charakterystyka i warunki stosowania
dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja Il zatacznika II w nastepujacym zakresie:

— odnos$nie do dodatkéw, w przypadku ktoérych wystepuje okreslony
posiadacz zezwolenia, zastosowanie w calosci ma sekcja II,

— odnosnie do innych dodatkow zastosowanie maja podpunkty 2.1.2,
2.1.3, 2.1.4, 2.14.2, 2.2, 2.3.1, 23.2,, 2.4.1, 242, 244, 2.5, 2.6.

Sekcja I11: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatku
Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla zwierzgt docelowych

Zastosowanie maja wymogi dla poszczegdlnych kategorii i grup funk-
cjonalnych dodatkéw. Jesli badania tolerancji sa wymagane, czas ich
trwania powinien wynosi¢ co najmniej 28 dni.

Jesli dodatek wykazuje podobny, duzy margines bezpieczenstwa u trzech
gatunkow glownych (w tym ssakow z zotadkiem jednokomorowym oraz
przezuwaczy i drobiu), nie s3 wymagane badania tolerancji.

Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla konsumentow

Niniejsza podsekcja na ogédt nie jest wymagana. Nalezy uwzglednié
bezpieczenstwo wiasciciela.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikow/pracow-
nikow

Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.3 zalacznika II.

Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla srodowiska naturalnego

Podpunkt 3.4 zatacznika Il nie ma zastosowania.

Sekcja IV: Badania dotyczace skutecznosci dodatku

Zastosowanie maja wymogi dla poszczegolnych kategorii i grup funk-
cjonalnych dodatkow.

Jesli dodatek, dla ktorego wymagane sg badania na zwierzgtach, zostat
wczesniej dopuszczony u innego gatunku podobnego pod wzgledem
fizjologicznym, nie jest wymagane dalsze potwierdzenie skutecznosci,
jesli wpltyw 1 sposob dziatania dodatku sg identyczne. Jesli dodatek
nie zostal wczes$niej dopuszczony, jego wpltyw lub sposob dziatania sa
odmienne od poprzednich zezwolefi, skuteczno$¢ nalezy potwierdzi¢
zgodnie z zasadami ogdlnymi w sekcji IV zatacznika II.

Czas trwania dlugoterminowych badan skuteczno$ci powinien wynosi¢
co najmniej 28 dni.
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7.5.

8.2.

8.3.

8.3.1.

Sekcja V: Plan monitorowania nast¢pujacego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja zatacznika II ma zastosowanie zgodnie z przepisami
art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

DODATKI ZATWIERDZONE DO STOSOWANIA W ZYWNOSCI
Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w catosci ma sekcja I zatacznika II.

Sekcja II: Tozsamos$é, charakterystyka i warunki stosowania
dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja II zatacznika II w nastgpujacym zakresie:

— odnos$nie do dodatkéw, w przypadku ktoérych wystepuje okreslony
posiadacz zezwolenia, zastosowanie w calosci ma sekcja II,

— odnosnie do innych dodatkow zastosowanie maja podpunkty 2.1.2,
2.1.3,2.14, 2142, 22,231, 232, 24.1, 242, 244, 2.5, 2.6.

Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatkow

Nalezy przedstawi¢ najnowsza urzgdowa oceng bezpieczenstwa dodatku
do zywnosci wraz z wszelkimi danymi uzyskanymi w okresie pozniej-
szym.

W przypadku dodatkéw dopuszczonych do stosowania jako dodatki do
zywnosci lub zatwierdzonych jako dodatki do produktow zywnoscio-
wych w Unii Europejskiej bez Zzadnych ograniczen badania dotyczace
bezpieczenstwa dla konsumentéw i pracownikow nie sa na ogol
konieczne.

Nalezy uwzgledni¢ ppkt 3.1, 3.2 i 3.3 zalgcznika II, bioragc pod uwage
obecny stan wiedzy o bezpieczenstwie tych substancji stosowanych
w zywnosci. W zwigzku z tym substancje, ktore takze stosowane sg
w zywnosci, klasyfikuje si¢ nastepujaco:

— nie wyznaczono dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI) (bez
konkretnego okreslenia gornej granicy pobrania — dla substancji
o bardzo niskiej toksycznoscei),

— wyznaczone ADI lub UL, lub

— nie okreslono ADI (substancje, w przypadku ktoérych dostgpne infor-
macje nie sa wystarczajace do okreSlenia bezpieczenstwa).

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla zwierzqt docelowych

Jesli poziom stosowania jako dodatku paszowego jest podobny do stoso-
wanego w zywnosci, bezpieczenstwo dla gatunku docelowego mozna
ocenia¢ na podstawie dostgpnych danych toksykologicznych in vitro,
uwzgledniajac budowg chemiczng oraz metabolizm gatunku docelo-
wego. Jesli poziom stosowania w paszy jest znacznie wyzszy od stoso-
wanego w Zzywnos$ci, wymagane moze si¢ okaza¢ wykonanie badaf
tolerancji u zwierzat docelowych, w zaleznosci od charakteru substancji.

Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla konsumentow

Jesli stosowanie jako dodatku paszowego prowadzi do znacznego nara-
zenia konsumentow lub innej struktury metabolitow niz przy stosowaniu
w zywnos$ci, wymagane sa dalsze informacje o toksykologii i pozostato-
Sciach.
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8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.3.2.3.

8.4.

8.5.

Dodatki do zywnosci, dla ktorych nie wyznaczono ADI

Ocena bezpieczenstwa konsumentow nie jest wymagana, chyba ze stoso-
wanie jako dodatku paszowego prowadzi do innej struktury metabolitow
niz przy stosowaniu w Zywnosci.

Dodatki do zywnosci, dla ktorych wyznaczono ADI lub UL

Nalezy dokonaé¢ oceny bezpieczenstwa dla konsumentéw, uwzgledniajac
dodatkowe narazenie zwigzane ze stosowaniem dodatku w paszy lub
okreslone narazenie zwigzane z metabolitami wytwarzanymi przez
gatunek docelowy. W tym celu mozna ekstrapolowaé dane literaturowe
odnosnie do pozostatosci.

Jesli badania pozostato$ci sg wymagane, wymog jest ograniczony do
poréwnania stezenia w tkankach i produktach w grupie, ktorej produktu
nie podano, z grupa, ktorej podano najwigksza zalecang dawke.

Dodatki do zywnoéci, dla ktorych nie okreslono ADI

Nalezy wyraznie okresli¢c powody, dla ktorych nie okreslono ADI. Jesli
z takiej sytuacji wynika zagrozenie, za§ stosowanie dodatku w paszy
prowadziloby do znacznego zwigkszenia narazenia konsumentow,
wymagane sg petne badania toksykologiczne.

Dodatkowe narazenie zwigzane ze stosowaniem dodatku w paszach
mozna ekstrapolowaé z danych literaturowych odnosnie do pozostatosci.

Jesli badania pozostatosci sa wymagane, wymog jest ograniczony do
poréwnania st¢zenia w tkankach i produktach w grupie, ktérej produktu
nie podano, z grupa, ktorej podano najwigksza zalecang dawke.

Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikow/pracow-
nikow

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.3 zalacznika II.

Przy analizie bezpieczenstwa dodatku paszowego dla uzytkownikow
nalezy uwzgledni¢ S$rodki ostroznosci okre§lone dla postgpowania
z tymi substancjami, jesli sg stosowane w zywnosci.

Badania dotyczqce nieszkodliwosci dodatku dla srodowiska naturalnego

Zastosowanie ma ppkt 3.4 zalgcznika II.

Sekcja IV: Badania dotyczace skutecznosci dodatku

Jesli funkcja, ktorej dotyczy wniosek odnosnie do pasz, jest identyczna
do funkcji w Zywnosci, nie jest wymagane dalsze potwierdzenie skutecz-
nosci. W innym wypadku zastosowanie maja wymagania dotyczace
skutecznosci podane w sekcji IV zalgcznika II.

Sekcja V: Plan monitorowania nastepujacego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja zalacznika II ma zastosowanie zgodnie z przepisami
art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

ZMIANY ZEZWOLEN

Poniewaz uwzglednia si¢ oceng danych przedstawionych w poprzednich
wnioskach o zezwolenie, dokumentacja wniosku zgodnie z art. 13 ust. 3
rozporzadzenia (EWG) nr 1831/2003 musi jedynie spetnia¢ wymogi
wyszczegolnione ponizej.
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10.

10.1.

10.2.

We wniosku o zmiang tresci zezwolenia, ktorej dotyczy obowigzujace
rozporzadzenie sprawie zezwolen, na przyktad identyfikacji, charaktery-
styki lub warunkow stosowania dodatku, nalezy wykaza¢, ze zmiana nie
ma szkodliwego wptywu na gatunek docelowy, konsumentow, uzytkow-
nikéw lub $rodowisko. Dla tych celow dodatek zostanie uznany za
identyczny, jesli substancja, substancje badz $rodek lub $rodki czynne
oraz warunki stosowania sa identyczne, czysto$¢ jest zasadniczo
podobna i nie wprowadzono nowych sktadnikow stanowiacych zagro-
zenie. W przypadku takich produktéw mozna sktada¢ wnioski skrocone.
Nie jest zazwyczaj konieczne powtarzanie badan potwierdzajacych
bezpieczenstwo dla gatunku docelowego, konsumentéw, uzytkownikow
oraz $rodowiska.

Whiosek powinien spelnia¢ nast¢pujace wymagania:

1) zastosowanie w calosci ma zalagcznik 1 — obejmuje to szczegdtowe
dane o wnioskowanej zmianie;

2) zastosowanie w cato$ci ma sekcja Il zalacznika II;

3) nalezy przedstawi¢ dane potwierdzajace, ze wlasciwosci chemiczne
i biologiczne dodatku sg zasadniczo identyczne z wilasciwosciami
produktu objetego zezwoleniem;

4) w stosownych przypadkach nalezy przedstawi¢ potwierdzenie rowno-
waznos$ci biologicznej na podstawie specyfikacji, opublikowane;j lite-
ratury lub szczegotowych badan. Jesli rownowazno$¢ biologiczna nie
jest w pelni potwierdzona, nalezy wykaza¢ zgodno$¢ okresu wyco-
fania z NDP;

5

~

nalezy przedstawi¢ dowody, ze zgodnie z obecnym stanem wiedzy
naukowej dodatek jest bezpieczny w objetych zezwoleniem warun-
kach dla gatunku docelowego, konsumentow, uzytkownikow oraz
$rodowiska;

6) nalezy przedstawi¢ raport z wynikOw monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu, jesli wymog monitorowania zostal zapisany
w zezwoleniu; oraz

7) nalezy przedstawi¢ dane szczegOtowe uzasadniajagce wniosek
o zmiang zgodnie ze stosownymi przepisami sekcji III, IV 1 V zalacz-
nika II.

PRZEDLUZANIE ZEZWOLEN

Whioski o przedtuzenie zezwolenia zgodnie z art. 14 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 musza by¢ zgodne z nastgpujacymi
wymaganiami:

Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w catosci ma sekcja I zalacznika II. Nalezy przedstawié
kopi¢ oryginalnego zezwolenia wspolnotowego na wprowadzenie
dodatku paszowego do obrotu lub ostatnie przedtuzenie zezwolenia.
Nalezy opracowa¢ zaktualizowana dokumentacj¢ zgodnie z najnowszymi
wymaganiami oraz przedtozy¢ wykaz wszystkich zmian w poréwnaniu
z zezwoleniem pierwotnym lub ostatnie przedtuZenie zezwolenia. Wnio-
skodawca powinien przedstawi¢ streszczenie dokumentacji ze szczego-
lowym opisem zakresu wniosku oraz wszelkich nowych informacji doty-
czacych tozsamosci i bezpieczenstwa, ktore pojawily si¢ po uzyskaniu
poprzedniego zezwolenia lub przedhuzenia.

Sekcja II: Tozsamo$é, charakterystyka i warunki stosowania
dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja II zalacznika II w nastgpujacym zakresie:

— odnosénie do dodatkow, w przypadku ktorych wystepuje okreslony
posiadacz zezwolenia, zastosowanie w catosci ma sekcja 1II,
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10.3.

11.

— odnosnie do innych dodatkow zastosowanie maja podpunkty 2.1.2,
2.1.3, 2.14, 2142, 2.2, 2.3.1, 232, 24.1, 242, 244, 2.5, 2.6.

Nalezy przedstawi¢c dowody potwierdzajace, ze dodatek nie ulegt
znacznym zmianom oraz nie dokonano zmiany skladu, czystosci lub
aktywnosci w porownaniu z dodatkiem, na ktéry wydano zezwolenie.
Nalezy przedstawi¢ wszelkie zmiany procesu wytwarzania.

Sekcja I11: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatkow

Nalezy przedstawi¢ dowody, ze zgodnie z obecnym stanem wiedzy
naukowej dodatek jest bezpieczny w objetych zezwoleniem warunkach
dla gatunku docelowego, konsumentow, uzytkownikow oraz srodowiska.
Nalezy przedstawi¢ raport o bezpieczenstwie stosowania obejmujacy
okres od wydania pierwotnego zezwolenia lub ostatniego przedtuzenia
zezwolenia wraz z nast¢pujacymi informacjami:

— sprawozdania dotyczace dziatan niepozadanych, w tym wypadkow
(dziatania wcze$niej nieznane, dzialania cigzkie kazdego rodzaju,
zwigkszona czgsto§¢ wystegpowania dziatan znanych) u zwierzat
docelowych, konsumentow, uzytkownikéw i w $rodowisku. Spra-
wozdanie w sprawie dzialan niepozadanych obejmuje charaktery-
styke dziatania, liczb¢ osobnikow lub organizméw, u ktorych je
stwierdzono, wynik, warunki stosowania i ocen¢ przyczyn,

— sprawozdania w sprawie nieznanych wczesniej interakcji 1 zanie-
czyszczenia krzyzowego,

— w stosownych przypadkach dane z monitorowania pozostatosci,

— dane z badan epidemiologicznych lub toksykologicznych,

— wszelkie inne informacje dotyczace bezpieczenstwa dodatku i zagro-
zenia, ktore dodatek stanowi dla zwierzat, ludzi i $rodowiska.

Jedli nie podano dalszych informacji w powyzszych kwestiach, nalezy
ten stan jednoznacznie uzasadni¢.

Nalezy przedstawi¢ raport z wynikdw monitorowania nast¢pujacego po
wprowadzeniu do obrotu, jesli wymog monitorowania zostal zapisany
w poprzednim zezwoleniu.

Jesli, zgodnie z 14 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003,
whniosek o przedluzenie zezwolenia obejmuje proponowana zmiang lub
uzupetnienie warunkéw zezwolenia pierwotnego, miedzy innymi
warunki monitorowania w przyszlosci, nalezy przedstawi¢ $ciste dane
uzasadniajgce proponowang zmian¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami
sekcji 11, IV i V zalacznika II.

PONOWNA OCENA DODATKOW WCZESNIEJ ZATWIERDZO-

NYCH ZGODNIE Z DYREKTYWA 70/524/EWG

Dodatki, ktore obejmuje niniejszy pkt 11, to dodatki zatwierdzone
zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, ktore podlegaja ponownej ocenie
zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, nalezace
do nastepujacych grup:

— przeciwutleniacze,

— $rodki aromatyzujgce i wzmagajace apetyt,

— $rodki emulgujace i stabilizujace, srodki zageszczajace i zelujace,

— barwniki, w tym pigmenty,
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11.4.

11.5.

— konserwanty,

— witaminy, prowitaminy oraz substancje dobrze zdefiniowane
chemicznie o podobnym dziataniu,

— pierwiastki $ladowe,

— $rodki wigzace, przeciwzbrylajace i koagulanty,
— regulatory kwasowo$ci, oraz

— $rodki wigzace radionuklidy.

Poziom i charakter oceny zagrozenia w przypadku tych dodatkow powi-
nien by¢ podobny do innych dodatkéow. W zwiazku jednak z ich
bezpiecznym stosowaniem od dluzszego czasu, w celu wykazania, ze
dodatek jest bezpieczny w objetych zezwoleniem warunkach dla gatunku
docelowego, konsumentow, uzytkownikow oraz $rodowiska, mozna
wykorzysta¢ wyniki opublikowanych badan, zgodnie z przepisami
niniejszego rozporzadzenia.

Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w catosci ma sekcja I zatacznika II.

Sekcja II: Tozsamos$é, charakterystyka i warunki stosowania
dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja II zalacznika II w nastgpujacym zakresie:

— odnosnie do dodatkéw, w przypadku ktorych nie wystgpuje okre-
Slony posiadacz zezwolenia, zastosowanie majg podpunkty 2.1.2,
2.1.3, 2.14, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 24.1, 242, 2.4.4, 2.5, 2.6,

— odnosnie do innych dodatkow, w przypadku ktorych wystepuje okre-
Slony posiadacz zezwolenia, zastosowanie w cato$ci ma sekcja II.

Sekcja I1I: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatkow

Jesli dokonana zostala ocena bezpieczenstwa dodatku dla gatunku doce-
lowego, konsumentow, uzytkownikow, pracownikéw i Srodowiska,
nalezy przedstawi¢ streszczenie badan bezpieczenstwa zlozonych
w poprzednim wniosku o zezwolenie wraz z informacjami nowymi,
ktore pojawily si¢ od wydania poprzedniego zezwolenia. Jesli nie doko-
nano formalnej oceny bezpieczenstwa stosowania substancji jako
dodatku paszowego, mozna przedstawi¢ badania i dane z literatury
naukowej, przy zaloZeniu, Ze sa rownowazne informacjom wymaganym
dla nowego wniosku. W innym wypadku nalezy przedstawi¢ pelne
badania bezpieczenstwa.

Sekcja IV: Badania dotyczace skutecznosci dodatku

W stosownych przypadkach zgodno$¢ z wymogiem skutecznosci,
o ktorym mowa w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003,
mozna potwierdzi¢, przedstawiajac materialy inne niz badania, w szcze-
golnosci dane o stosowaniu dodatku od dluzszego czasu.

Sekcja V: Plan monitorowania nastepujacego po wprowadzeniu do
obrotu

Niniejsza sekcja zalacznika II ma zastosowanie zgodnie z przepisami
art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.



ZALACZNIK 1V

Kategorie i definicje zwierzat docelowych oraz minimalny czas trwania badan skutecznosci

1. Tabela. Kategoria zwierzat: trzoda chlewna

Przyblizony czas trwania (waga/wiek)

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan

Kategoria Definicja kategorii zwierzat : : skutecznodei
Okres/wiek Wiek Waga

Prosigta ssace Mlode $winie karmione mlekiem przez Od urodzenia Do 21-42 dni Do 6-11 kg 14 dni
maciory

Prosigta odsadzone Mlode $winie po zakonczeniu okresu Od 21-42 dni Do 120 dni Do 35 kg 42 dni
karmienia, hodowane w celach reprodukeyj-
nych lub produkcji migsa

Prosicta ssace i odsa- | Mlode §winie od urodzenia, hodowane Od urodzenia Do 120 dni Do 35 kg 58 dni

dzone

w celach reprodukcyjnych lub produkcji migsa

Tuczniki

Swinie po odsadzeniu przeznaczone na
produkcje migsa do dnia transportu do rzezni

Od 60-120 dni

Do 120-150 dni (lub
zaleznie od lokalnej
praktyki)

80-150 kg (lub
zaleznie od lokalnej
praktyki)

Do wagi rzeznej, jednak nie mniej niz 70 dni

Maciory do repro-
dukcji

Samice $wif po co najmniej jednokrotnej
inseminacji/kryciu

Od pierwszej insemi-
nacji

Od inseminacji do kofica drugiego okresu
odsadzenia (dwa cykle)

Maciory przeznaczone
do karmienia

Samice §win po co najmniej jednokrotnej
inseminacji/kryciu

Przynajmniej dwa tygodnie przed porodem do
konca okresu odsadzenia
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2. Tabela. Kategoria zwierzat: drob

Kategoria

Definicja kategorii zwierzat

Przyblizony czas trwania (waga/wiek)

Okres Wiek Waga

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan
skutecznosci

Kurczgta rzezne

Drob rzezny

Od wyklucia Do 35 dni Do ~1600 g (do

2 kg)

35 dni

Kurczeta odchowy-
wane na nioski

Samice ptakow hodowane w celu produkc;ji jaj
konsumpcyjnych lub reprodukcji

Od wyklucia Do ~16 tygodni —

(do 20 tygodni)

112 dni (jesli dane o skutecznosci nie sa
dostepne dla kurczat rzeznych)

Kury nioski Ptodne samice ptakow hodowane w celu Od 16-21 tygodni Do ~13 miesigcy Od 1200 g (biate) 168 dni
produkgcji jaj (do 18 miesiecy) i 1400 g (brazowe)
Indyki rzezne Drob hodowany na tucz Od wyklucia Do ~14 tygodni Indyczki: do 84 dni

~7000 g

(do 10 000g)
Indory: do ~12 000g
(do 20 000g)

(do 20 tygodni)
Do ~16 tygodni
(do 24 tygodni)

Indyki do celow Samice i samce ptakéw do celow hodow- Caly okres Od 30 tygodni do Indyczki: od Przynajmniej sze$¢ miesigcy
hodowlanych lanych ~60 tygodni ~15 000g
Indory: od ~30 000g
Indyki odchowywane Mtode samice i samce ptakow odchowywane | Od wyklucia Do 30 tygodni Indyczki: Do Caly okres (jesli dane o skutecznosci nie sa
do celow hodowlanych | do celow hodowlanych ~15 000g dostgpne dla indykow rzeznych)

Indory: do ~30 000g
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3. Tabela. Kategoria zwierzat: bydto (bydlo domowe, w tym gatunki Bubalus i Bison)

Kategoria

Definicja kategorii zwierzat

Przyblizony czas trwania (waga/wiek)

Okres

Wiek

Waga

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan
skutecznosci

Cielgta do celow
hodowlanych

Cielgta hodowane w celach reprodukcyjnych
lub produkcji migsa

Od urodzenia

Do 4 miesigcy

Do 60-80 kg (do
145 kg)

56 dni

Cielgta opasowe

Cielgta do produkcji cieleciny

Od urodzenia

Do 6 miesigcy

Do 180 kg
(do 250 kg)

Do uboju, jednak nie mniej niz 84 dni

Bydto opasowe

Bydto po okresie odsadzenia przeznaczone na
produkcje migsa do dnia transportu do rzezni

Od pelnego urucho-
mienia przezuwania

Do 10-36 miesiecy

Do 350-700 kg

168 dni

Krowy mleczne prze-
znaczone na produkcje
mleka

Samice bydta, ktore urodzity co najmniej
jedno cielg

84 dni (nalezy poda¢ catkowity okres laktacji)

Krowy do reprodukcji

Samice bydia po co najmniej jednokrotnej
inseminacji/kryciu

Od pierwszej insemi-
nacji do konca
drugiego okresu

Dwa cykle (jesli parametry reprodukcji sa
wymagane)

odsadzania
. Tabela. Kategoria zwierzat: owce

Przyblizony czas trwania (waga/wiek) L. . . i
. . L Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan

Kategoria Definicja kategorii zwierzat o

. skuteczno$ci

Okres Wiek Waga
Jagnieta do celow Jagnieta hodowane do celow reprodukcji Od urodzenia Do 3 miesigey 15-20 kg 56 dni

hodowlanych
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Przyblizony czas trwania (waga/wiek)

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan

hodowlanych

Kategoria Definicja kategorii zwierzat : skutecznoge
Okres Wiek Waga
Jagnieta rzezne Jagnieta hodowane do celow produkcji Od urodzenia Do 6 miesigey (lub Do 55 kg Do wagi rzeznej, jednak nie mniej niz 56 dni
jagnieciny starsze)
Owce mleczne prze- Owce, ktore urodzily co najmniej jedno jagnie 84 dni (nalezy poda¢ catkowity okres laktacji)
znaczone na produkcje
mleka
Owce maciorki do Samice owiec po co najmniej jednokrotnej Od pierwszej insemi- Dwa cykle (jesli parametry reprodukcji sa
reprodukcji inseminacji/kryciu nacji do konca wymagane)
drugiego okresu
odsadzania
. Tabela. Kategoria zwierzat: kozy
Przyblizony czas trwania (waga/wiek) . . . i
. .. L Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan
Kategoria Definicja kategorii zwierzat o
. skuteczno$ci
Okres Wiek Waga
Kozlgta do celow Kozlgta hodowane do celow reprodukcji Od urodzenia Do 3 miesigcy 15-20 kg Przynajmniej 56

Kozlgta rzezne

Kozlgta hodowane do celow produkeji kozliny

Od urodzenia

Do 6 miesigcy

Przynajmniej 56 dni

Kozy mleczne prze-
znaczone na produkcje
mleka

Kozy, ktore urodzity co najmniej jedno kozlg

84 dni (nalezy podac¢ catkowity okres laktacji)

Kozy do reprodukeji

Samice ko6z po co najmniej jednokrotnej
inseminacji/kryciu

Od pierwszej insemi-
nacji do konca
drugiego okresu
odsadzania

Dwa cykle (je$li parametry reprodukcji sa
wymagane)
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6. Tabela. Kategoria zwierzat: ryby

Przyblizony czas trwania (waga/wiek)

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan

Kategoria Definicja kategorii zwierzat - skutecznodci
Okres Wiek Waga
Lososie 1 pstragi 200-300 g 90 dni lub do momentu podwojenia wagi
poczatkowej
Lososie i pstragi Stado macierzyste Mozliwie najblizej 90 dni
okresu tarta
7. Tabela. Kategoria zwierzat: kroliki
Przyblizony czas trwania (waga/wiek) . . X i
. . L Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan
Kategoria Definicja kategorii zwierzat .
. skutecznosci
Okres Wiek Waga

Kroliki ssace i odsa- Poczatek w drugim 56 dni
dzone tygodniu po

urodzeniu
Kroliki rzezne Kroliki hodowane do celow produkcji migsa | Po okresie odsadzenia | Do 8-11 tygodni 42 dni

Kroélice hodowlane (do
reprodukcji)

Krolice po co najmniej jednokrotnej insemi-
nacji/kryciu

Od inseminacji do
konca drugiego
okresu odsadzania

Dwa cykle (jesli parametry reprodukcji sa
wymagane)

Kroélice hodowlane
przeznaczone do
karmienia

Krolice po co najmniej jednokrotnej insemi-
nacji

Od pierwszej insemi-
nacji

Przynajmniej dwa tygodnie przed porodem do
konca okresu odsadzania

(np. w przypadku produktu z drobnoustrojow)
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8. Tabela. Kategoria zwierzat: konie

Kategoria

Definicja kategorii zwierzat

Przyblizony czas trwania (waga/wiek)

Okres

Wiek

Waga

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan
skutecznosci

Konie

Wszystkie kategorie

56 dni

120T°€0°LT — T1d — 6C¥0¥800C0

100°'1T00

8L



	Tekst skonsolidowany: Rozporządzenie Komisji�(WE) nr 429/2008z dnia 25 kwietnia 2008 r.
	zmienione przez:

	Rozporządzenie Komisji�(WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegółowych zasad wykonania rozporządzenia�(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporządzania i przedstawiania wniosków oraz oceny dodatków paszowych i udzielania zezwoleń na dodatki paszowe (Tekst mający znaczenie dla EOG)
	Artykuł 1 Definicje
	Artykuł 2 Wniosek
	Artykuł 3 Dokumentacja
	Artykuł 4 Środki przejściowe
	Artykuł 5 Wejście w życie
	ZAŁĄCZNIK I  FORMULARZ WNIOSKU OKREŚLONY W ART. 2 UST. 1 ORAZ DANE ADMINISTRACYJNE
	ZAŁĄCZNIK II  OGÓLNE WYMAGANIA, JAKIE MUSI SPEŁNIAĆ DOKUMENTACJA PRZEWIDZIANA W ART. 3
	ZAŁĄCZNIK III  SZCZEGÓLNE WYMAGANIA, KTÓRYM PODLEGA DOKUMENTACJA, O KTÓREJ MOWA W ART. 3, W ODNIESIENIU DO NIEKTÓRYCH KATEGORII DODATKÓW LUB NIEKTÓRYCH SZCZEGÓLNYCH OKOLICZNOŚCI, ZGODNIE Z ART. 7 UST. 5 ROZPORZĄDZENIA�(WE) NR 1831/2003
	ZAŁĄCZNIK IV  Kategorie i definicje zwierząt docelowych oraz minimalny czas trwania badań skuteczności


