
Na podstawie art. 30p ust. 5 ustawy z dnia
23 sierpnia 2001 r. o Êrodkach ˝ywienia zwierzàt
(Dz. U. Nr 123, poz. 1350, z 2003 r. Nr 122, poz. 1144
i Nr 208, poz. 2020 oraz z 2004 r. Nr 91, poz. 877) zarzà-
dza si´, co nast´puje:

§ 1. Rozporzàdzenie okreÊla wymagania dotyczàce
dokumentacji do∏àczanej do wniosku o dopuszczenie
do obrotu w Unii Europejskiej materia∏u paszowego
z grupy bia∏ka, uzyskiwanego z mikroorganizmów na-
le˝àcych do grup bakterii i dro˝d˝y, w tym zakres tej
dokumentacji oraz zakres badaƒ, których wyniki nale-
˝y zamieÊciç w dokumentacji.

§ 2. 1. Dokumentacja, o której mowa w § 1, zawiera:

1) informacje oraz wyniki badaƒ materia∏u paszowe-
go, dotyczàce:

a) to˝samoÊci mikroorganizmu wytwarzajàcego
ten materia∏,

b) sk∏adu po˝ywki mikrobiologicznej,

c) procesu wytwarzania tego materia∏u,

d) w∏aÊciwoÊci tego materia∏u,

e) identyfikacji tego materia∏u,

f) warunków stosowania tego materia∏u,

g) metod badaƒ analitycznych,

h) wartoÊci od˝ywczej tego materia∏u,

i) tolerancji tego materia∏u u zwierzàt docelo-
wych,

j) oddzia∏ywania toksycznego na ludzi i Êrodowisko;

2) podsumowanie danych zawartych w dokumenta-
cji oraz za∏àczniki, w których sà zawarte wyma-
gania dotyczàce zakresu dokumentacji i zakresu
badaƒ do∏àczanych do wniosku o dopuszczenie

do obrotu w Unii Europejskiej materia∏u paszo-
wego;

3) szczegó∏owe uzasadnienie — w przypadku braku
wymaganych badaƒ dotyczàcych materia∏u paszo-
wego;

4) szczegó∏owe informacje z wszystkich przeprowa-
dzonych badaƒ, ponumerowane i przedstawione
w sposób, który jest okreÊlony w za∏àczniku do
rozporzàdzenia;

5) publikacje naukowe zawierajàce informacje majà-
ce znaczenie dla oceny materia∏u paszowego.

2. Dokumentacj´ sk∏ada si´ w formie papierowej
i na elektronicznym noÊniku informacji.

3. W przypadku koniecznoÊci uzupe∏nienia doku-
mentacji wnioskodawca dostarcza dodatkowe infor-
macje.

§ 3. W przypadku dokumentacji dotyczàcej bezpie-
czeƒstwa stosowania materia∏u paszowego zakres ba-
daƒ oddzia∏ywania toksycznego zale˝y od:

1) charakteru materia∏u paszowego;

2) zwierz´cia docelowego;

3) metabolizmu materia∏u paszowego u zwierzàt la-
boratoryjnych. 

§ 4. Do dokumentacji, o której mowa w § 1, do∏à-
cza si´:

1) raporty ekspertów zawierajàce ocen´ wyników ba-
daƒ dotyczàcych jakoÊci materia∏u paszowego
oraz skutecznoÊci i bezpieczeƒstwa jego stosowa-
nia;

2) próbki materia∏u paszowego w ró˝nych posta-
ciach, zawierajàce informacje dotyczàce jego iden-
tyfikacji, które sà okreÊlone w za∏àczniku do rozpo-
rzàdzenia w ust. 4 w cz´Êci I. 

§ 5. Szczegó∏owe wymagania dotyczàce zakresu
dokumentacji do∏àczanej do wniosku o dopuszcze-
nie do obrotu w Unii Europejskiej materia∏u paszo-
wego z grupy bia∏ka, uzyskiwanego z mikroorgani-
zmów nale˝àcych do grup bakterii i dro˝d˝y, oraz za-
kresu badaƒ, których wyniki nale˝y zamieÊciç w do-
kumentacji, sà okreÊlone w za∏àczniku do rozporzà-
dzenia.
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ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI1)

z dnia 6 maja 2004 r.

w sprawie wymagaƒ dotyczàcych dokumentacji do∏àczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu
w Unii Europejskiej materia∏u paszowego z grupy bia∏ka, uzyskiwanego z mikroorganizmów

nale˝àcych do grup bakterii i dro˝d˝y2)

———————
1) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dzia∏em admini-

stracji rzàdowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzàdzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 4 maja
2004 r. w sprawie szczegó∏owego zakresu dzia∏ania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 106, poz. 1125).

2) Przepisy niniejszego rozporzàdzenia wdra˝ajà postano-
wienia dyrektywy 83/228/EWG z dnia 18 kwietnia 1983 r.
w sprawie ustalenia ukierunkowania w ocenie niektórych
produktów u˝ywanych w ˝ywieniu zwierzàt (Dz. Urz. WE
L 126 z 13.05.1983 r.). Dane dotyczàce og∏oszenia aktu pra-
wa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszym rozpo-
rzàdzeniu, dotyczà og∏oszenia tego aktu w Dzienniku Urz´-
dowym Unii Europejskiej — wydanie specjalne.



§ 6. Przepisy § 2—5 do zmiany procesu wytwarza-
nia materia∏u paszowego lub warunków jego stoso-
wania stosuje si´ odpowiednio.

§ 7. Wymagania dotyczàce dokumentacji do∏àcza-
nej do wniosku o dopuszczenie do obrotu w Unii Eu-
ropejskiej materia∏u paszowego zawierajàcego, sk∏a-
dajàcego si´ lub pochodzàcego z organizmów gene-
tycznie zmodyfikowanych (GMO) sà okreÊlone w roz-

porzàdzeniu 1829/2003/WE z dnia 22 wrzeÊnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej ˝ywnoÊci
i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003 r.).

§ 8. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie z dniem og∏o-
szenia. 

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: W. Olejniczak
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Za∏àcznik do rozporzàdzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 6 maja 2004 r. (poz. 1279)

SZCZEGÓ¸OWE WYMAGANIA DOTYCZÑCE ZAKRESU DOKUMENTACJI DO¸ÑCZANEJ DO WNIOSKU
O DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII EUROPEJSKIEJ MATERIA¸U PASZOWEGO Z GRUPY BIA¸KA,

UZYSKIWANEGO Z MIKROORGANIZMÓW NALE˚ÑCYCH DO GRUP BAKTERII I DRO˚D˚Y,
ORAZ ZAKRESU BADA¡, KTÓRYCH WYNIKI NALE˚Y ZAMIEÂCIå W DOKUMENTACJI

I. Zakres dokumentacji zawierajàcej informacje doty-
czàce to˝samoÊci mikroorganizmu, sk∏adu po˝ywki
mikrobiologicznej, procesu wytwarzania, w∏aÊci-
woÊci i identyfikacji materia∏u paszowego oraz wa-
runków jego stosowania i metod post´powania
analitycznego

1. Informacje dotyczàce to˝samoÊci mikroorgani-
zmu wytwarzajàcego materia∏ paszowy obejmujà:

1) klasyfikacj´, pochodzenie, cechy morfologiczne
i w∏aÊciwoÊci biologiczne mikroorganizmu oraz
modyfikacj´ genetycznà w przypadku szczepów
modyfikowanych genetycznie;

2) wskazanie nieszkodliwoÊci i zachowania aktywno-
Êci biologicznej mikroorganizmu w warunkach in-
nych ni˝ hodowlane oraz wp∏yw mikroorganizmu
na Êrodowisko;

3) wskazanie sta∏oÊci i czystoÊci hodowanych szcze-
pów oraz opis metod badaƒ analitycznych stoso-
wanych do okreÊlenia tych cech.

2. Informacje dotyczàce pod∏o˝a mikrobiologicz-
nego u˝ytego do hodowli mikroorganizmu oraz proce-
su wytwarzania materia∏u paszowego zawierajà opis:

1) sk∏adu po˝ywki mikrobiologicznej, w tym substra-
tu, substancji dodatkowych i innych;

2) procesu wytwarzania, osuszania i oczyszczania
materia∏u paszowego oraz procesu pozbawiania
˝ywotnoÊci mikroorganizmu, z uwzgl´dnieniem
opisu metod badaƒ analitycznych stosowanych
w celu okreÊlenia sta∏oÊci sk∏adu produktu otrzy-
manego z hodowli mikroorganizmu oraz zawarto-
Êci zanieczyszczeƒ chemicznych, fizycznych i bio-
logicznych powsta∏ych w procesie jego wytwarza-
nia;

3) procesów technicznych stosowanych w celu przy-
gotowania materia∏u paszowego do stosowania.

3. Informacje dotyczàce w∏aÊciwoÊci materia∏u pa-
szowego obejmujà okreÊlenie:

1) w∏aÊciwoÊci fizycznych i fizykochemicznych,
a w szczególnoÊci:

a) budowy makroskopowej i mikroskopowej, 

b) wielkoÊci czàstek, 

c) g´stoÊci, 

d) ci´˝aru w∏aÊciwego, 

e) zdolnoÊci poch∏aniania wody, 

f) rozpuszczalnoÊci, 

g) w∏aÊciwoÊci elektrostatycznych;

2) sk∏adu chemicznego obejmujàcego:

a) zawartoÊç wody, bia∏ka ogólnego, t∏uszczu su-
rowego, w∏ókna surowego, popio∏u, substancji
bezazotowych wyciàgowych oraz granice
zmiennoÊci tych sk∏adników,

b) zawartoÊç ogólnego azotu amoniakalnego,
amidowego, azotanów i azotynów, kwasów nu-
kleinowych i azotu bia∏kowego (bia∏ka),

c) sk∏ad jakoÊciowy i iloÊciowy aminokwasów
ogólnych i wolnych oraz zasad purynowych i pi-
rymidynowych,

d) sk∏ad jakoÊciowy i iloÊciowy t∏uszczów ogól-
nych, w tym kwasów t∏uszczowych, sk∏adników
nieulegajàcych zmydlaniu, barwników rozpusz-
czalnych w t∏uszczach i fosfolipidów,

e) sk∏ad frakcji w´glowodanowej,

f) sk∏ad jakoÊciowy i iloÊciowy:

— frakcji mineralnej,

— witamin,

— innych sk∏adników, w tym dodatków, pozo-
sta∏oÊci substratu i rozpuszczalników oraz in-



nych potencjalnie szkodliwych pozosta∏oÊci
metabolizmu po˝ywki u˝ytej do hodowli mi-
kroorganizmu i procesu wytwarzania;

3) zanieczyszczenia mikrobiologicznego materia∏u
paszowego;

4) trwa∏oÊci materia∏u paszowego w warunkach jego
przechowywania oraz w warunkach przechowy-
wania pasz zawierajàcych dany materia∏ paszowy. 

4. Informacje dotyczàce identyfikacji materia∏u pa-
szowego i warunków jego stosowania obejmujà:

1) nazw´ handlowà tego materia∏u;

2) postaç handlowà tego materia∏u;

3) wskazanie zastosowania tego materia∏u w ˝ywie-
niu zwierzàt, z uwzgl´dnieniem zawartoÊci mate-
ria∏u paszowego w mieszankach paszowych pe∏-
noporcjowych i dziennych dawkach pokarmowych
dla zwierzàt docelowych.

5. Informacje dotyczàce metod kontroli materia∏u
paszowego obejmujà:

1) opis jakoÊciowych i iloÊciowych metod badaƒ ana-
litycznych stosowanych w rutynowej kontroli za-
wartoÊci materia∏u paszowego w mieszankach pa-
szowych pe∏noporcjowych i uzupe∏niajàcych;

2) informacje na temat specyficznoÊci, czu∏oÊci, gra-
nic wykrywalnoÊci, granicy b∏´du i mo˝liwych in-
terferencji.

II. Zakres badaƒ dotyczàcych skutecznoÊci dzia∏ania
materia∏u paszowego

1. Badania ustalajàce wartoÊç od˝ywczà materia∏u
paszowego jako êród∏a azotu lub bia∏ka obejmujà ba-
dania:

1) chemiczne ustalajàce sk∏ad aminokwasowy bia∏ka
materia∏u paszowego oraz biochemiczne i mikro-
biologiczne ustalajàce tempo wzrostu kolonii bak-
terii;

2) biologiczne przeprowadzane na zwierz´tach labo-
ratoryjnych w celu ustalenia wartoÊci bia∏ka, w po-
równaniu z bia∏kiem wzorcowym.

2. Badania biologiczne wykonywane na zwierz´-
tach docelowych, w porównaniu z grupà kontrolnà
zwierzàt, otrzymujàcà w tych samych warunkach bi-
lansu ˝ywieniowego pasz´ zawierajàcà równowa˝ne
iloÊci azotu bia∏kowego, w przypadku zwierzàt prze˝u-
wajàcych — azotu ogólnego, obejmujà badania usta-
lajàce:

1) wartoÊç od˝ywczà materia∏u paszowego jako uzu-
pe∏niajàcego êród∏a azotu, bia∏ka i energii w pro-
ponowanych warunkach zastosowania oraz
w dawkach pokarmowych przeznaczonych dla
zwierzàt w ró˝nych stanach fizjologicznych, w tym
w okresie wzrostu, cià˝y i nieÊnoÊci;

2) wp∏yw materia∏u paszowego, w proponowanych
warunkach zastosowania, na:

a) wzrost zwierzàt,

b) zu˝ycie paszy,

c) zachorowalnoÊç,

d) ÊmiertelnoÊç;

3) optymalnà zawartoÊç materia∏u paszowego w daw-
kach pokarmowych;

4) wp∏yw materia∏u paszowego na jakoÊç zdrowotnà
Êrodków spo˝ywczych pochodzenia zwierz´cego
w proponowanych warunkach zastosowania.

3. Informacje dotyczàce warunków badaƒ przepro-
wadzanych na zwierz´tach docelowych, z uwzgl´dnie-
niem szczegó∏owego opisu tych badaƒ, obejmujà:

1) wskazanie zwierzàt u˝ytych w badaniach, z wy-
szczególnieniem: gatunku, rasy, wieku, p∏ci i opisu
sposobu identyfikowania;

2) liczb´ testów i grup kontrolnych oraz liczb´ zwie-
rzàt w ka˝dej grupie, z uwzgl´dnieniem mo˝liwo-
Êci dokonania analizy statystycznej przy zastoso-
waniu odpowiednich parametrów statystycznych;

3) wskazanie zawartoÊci materia∏u paszowego oraz
iloÊciowego i jakoÊciowego sk∏adu dawki pokar-
mowej wraz z analizà tej dawki;

4) wskazanie miejsca badaƒ, stanu fizjologicznego
i ogólnego stanu zdrowia zwierzàt oraz warunków
chowu;

5) wskazanie dok∏adnego czasu trwania badaƒ oraz
dat´ wykonanych badaƒ;

6) wskazanie niekorzystnych efektów, które wystàpi∏y
w czasie doÊwiadczenia, i okres ich wyst´powania.

III. Zakres badaƒ dotyczàcych bezpieczeƒstwa mate-
ria∏u paszowego

1. Badania biologiczne wykonywane na zwierz´-
tach docelowych (hodowlanych), w porównaniu z gru-
pà kontrolnà zwierzàt, otrzymujàcà w tych samych
warunkach bilansu ˝ywieniowego pasz´ zawierajàcà
równowa˝ne iloÊci azotu bia∏kowego, w przypadku
zwierzàt prze˝uwajàcych — azotu ogólnego, obejmujà
badania:

1) majàce na celu ustalenie maksymalnej zawartoÊci
materia∏u paszowego w dziennej dawce pokarmo-
wej niepowodujàcej niekorzystnych efektów;

2) nad wp∏ywem materia∏u paszowego na rozród
i p∏odnoÊç zwierzàt;

3) mikrobiologiczne, obejmujàce badania nad wp∏y-
wem materia∏u paszowego na drobnoustroje flory
jelitowej przewodu pokarmowego oraz zasiedle-
nie przewodu pokarmowego przez drobnoustroje
chorobotwórcze, wykonywane z uwzgl´dnieniem
proponowanych warunków zastosowania;
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4) laboratoryjne obejmujàce badania pozosta∏oÊci
materia∏u paszowego, w tym substratu, po˝ywki
mikrobiologicznej, rozpuszczalników i zanieczysz-
czeƒ, w Êrodkach spo˝ywczych pochodzenia zwie-
rz´cego, wykonywane z uwzgl´dnieniem propo-
nowanych warunków zastosowania;

5) laboratoryjne obejmujàce badania pozosta∏oÊci ma-
teria∏u paszowego, w tym substratu, po˝ywki mikro-
biologicznej, rozpuszczalników i zanieczyszczeƒ,
w wydalinach zwierzàt, wykonywane z uwzgl´dnie-
niem proponowanych warunków zastosowania.

2. Badania biologiczne wykonywane na zwierz´-
tach laboratoryjnych obejmujà:

1) badania metaboliczne lub biochemiczne materia∏u
paszowego w organizmie zwierzàt majàce na celu
ustalenie jego:

a) wch∏aniania,

b) rozmieszczenia,

c) metabolizmu,

d) wydalania;

2) badania majàce na celu ustalenie dzia∏ania mutagen-
nego w odniesieniu do zanieczyszczeƒ, w szczegól-
noÊci zanieczyszczeƒ mikotoksynami i zanieczysz-
czeƒ mikrobiologicznych lub pozosta∏oÊci materia∏u
paszowego, w tym substratu, po˝ywki do hodowli,
rozpuszczalników i zanieczyszczeƒ, z uwzgl´dnie-
niem testów monitoringowych in vitro z zastosowa-
niem systemów aktywacji metabolizmu;

3) badania toksykologiczne ustalajàce przyczyn´
i mechanizm powstania skutków toksycznych oraz
potwierdzajàce, ˝e skutki dzia∏ania nie wystàpi∏y
w wyniku nieprawid∏owego zbilansowania pokar-
mu lub przekroczenia dopuszczalnej zawartoÊci
materia∏u paszowego w diecie, wykonywane
w porównaniu z grupà kontrolnà zwierzàt, otrzy-
mujàcà w tych samych warunkach bilansu ˝ywie-
niowego pasz´ zawierajàcà równowa˝ne iloÊci
azotu bia∏kowego, w przypadku zwierzàt prze˝u-
wajàcych — azotu ogólnego, w tym badania:

a) toksycznoÊci podprzewlek∏ej, przy czym:

— czas tych badaƒ wynosi co najmniej 90 dni,

— wykonuje si´ je na dwóch gatunkach zwie-
rzàt, z których jeden nale˝y do gryzoni,

— materia∏ paszowy jest podawany w dziennej
dawce pokarmowej co najmniej w dwóch
ró˝nych dawkach, dobranych w sposób
umo˝liwiajàcy ustalenie zarówno dawki nie-
powodujàcej ˝adnych efektów, jak i dawki
powodujàcej niekorzystne skutki,

— grupy zwierzàt obejmujà odpowiednià liczb´
zwierzàt obu p∏ci,

— badania uwzgl´dniajàce grup´ kontrolnà wy-
konuje si´ na ma∏ych grupach zwierzàt, wy-
odr´bnionych z grup podstawowych w od-
powiednich odst´pach czasu, i na zwierz´-
tach, które prze˝y∏y do koƒca badaƒ,

— dane uzyskane w wyniku tych badaƒ, zapisy-
wane w odpowiednich odst´pach czasu,
w szczególnoÊci dotyczà wskaênika wzrostu,
pobrania paszy, hematologii, analizy moczu,
parametrów biochemicznych, ÊmiertelnoÊci,
wagi narzàdów zwierz´cia, zmian ogólnych
i histologicznych g∏ównych narzàdów i tka-
nek,

— szczegó∏owe wyniki badaƒ zawierajà ocen´
statystycznà,

b) toksycznoÊci przewlek∏ej, przy czym:

— wykonuje si´ je na dwóch gatunkach zwie-
rzàt, z których jeden nale˝y do gryzoni,

— materia∏ paszowy jest podawany w dziennej
dawce pokarmowej co najmniej w dwóch
ró˝nych dawkach, 

— czas badania u szczura wynosi co najmniej
2 lata, u myszy co najmniej 80 tygodni,

— grupy zwierzàt obejmujà odpowiednià liczb´
zwierzàt obu p∏ci,

— badania zawsze uwzgl´dniajà grup´ kontrol-
nà,

c) dzia∏ania rakotwórczego, przy czym:

— wyniki tych badaƒ w szczególnoÊci dotyczà
czasu i miejsca wystàpienia guzów oraz ich
typów histologicznych,

— wp∏yw na wyst´powanie guzów oraz wyst´-
powanie lub rozwój chorób ocenia si´ w od-
niesieniu do grup kontrolnych,

— szczegó∏owe wyniki badaƒ zawierajà ocen´
statystycznà;

4) badania nad wp∏ywem materia∏u paszowego na
rozród i p∏odnoÊç, obejmujàce dwa pokolenia
zwierzàt, w po∏àczeniu z badaniem dzia∏ania tera-
togennego obejmujàcym badanie embriotoksycz-
noÊci, przy czym:

— ocena wp∏ywu na rozród jest dokonywana na
podstawie oceny p∏odnoÊci zwierzàt i rozwoju
potomstwa,

— mo˝e byç stosowana inna metoda badaƒ, na-
ukowo uzasadniona, majàca znaczenie dla oce-
ny materia∏u paszowego;

5) warunki badaƒ przeprowadzanych na zwierz´tach
laboratoryjnych, z uwzgl´dnieniem szczegó∏owe-
go opisu tych badaƒ, w tym:

a) zwierzàt u˝ytych w badaniach, z wyszczególnie-
niem: gatunku, rasy, szczepu i p∏ci,

b) liczby testów i grup kontrolnych oraz liczby
zwierzàt w ka˝dej grupie, z uwzgl´dnieniem
mo˝liwoÊci dokonania analizy statystycznej
przy zastosowaniu odpowiednich parametrów
statystycznych,

c) zawartoÊci materia∏u paszowego oraz iloÊcio-
wego i jakoÊciowego sk∏adu dawki pokarmowej
wraz z analizà tej dawki,
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d) warunków chowu w czasie ca∏ego okresu ba-
daƒ,

e) dok∏adnego czasu trwania badaƒ oraz daty
wykonanych badaƒ,

f) wskaênika ÊmiertelnoÊci i daty wyst´powania
padni´ç w obr´bie badanych grup zwierzàt,

g) czasu, w którym wystàpi∏y niekorzystne skut-
ki dzia∏ania wraz z ich opisem.

3. Badania majàce na celu ustalenie bezpieczeƒ-
stwa stosowania materia∏u paszowego dla Êrodowi-
ska w zale˝noÊci od budowy chemicznej jego pozosta-
∏oÊci, w tym substratu, po˝ywki, rozpuszczalników
i zanieczyszczeƒ w wydalinach zwierzàt docelowych,
obejmujà badania ustalajàce:

1) zachowanie pozosta∏oÊci materia∏u paszowego
w nawozie naturalnym oraz Êrodowisku glebo-
wym i wodnym;

2) wp∏yw pozosta∏oÊci materia∏u paszowego na orga-
nizmy i roÊlinnoÊç Êrodowiska glebowego i wod-
nego oraz biologi´ Êrodowiska glebowego.

IV. Badania inne ni˝ wymienione w cz´Êciach II i III

Badania ustalajàce bezpieczeƒstwo stosowania
materia∏u paszowego dla pracowników zatrudnionych
przy produkcji, obs∏udze lub stosowaniu materia∏u pa-
szowego lub materia∏u paszowego w∏àczonego do
premiksów i pasz, w zale˝noÊci od charakteru materia-
∏u paszowego i warunków jego zastosowania, obej-
mujà:

1) badania uczuleniowe;

2) dra˝nienie skóry;

3) dra˝nienie b∏on Êluzowych, w tym oczu, dróg od-
dechowych, przewodu pokarmowego.
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