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TARYBOS DIREKTYVA
1983 m. balandZio 18 d.
dél gairiy gyviiny mitybai tinkamiems produktams nustatyti

(83/228/EEB)

EUROPOS BENDRIJU TARYBA,
atsizvelgdama j Europos ekonominés bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 1982 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyva
82/471[EEB dél tam tikry produkty, naudojamy gyviinams Ser-
ti (), ypac i jos 7 straipsnj,

atsizvelgdama | Komisijos pasitlymus,

kadangi Direktyvoje 82/471/EEB numatyta, kad tam tikros grupés
produktai turi bati tiriami remiantis valstybéms naréms ir Komi-
sijai oficialiai pateikiamais dokumentais;

kadangi remiantis Siais dokumentais turi bati galima patikrinti ir
nustatyti, kad tokie produktai atitinka toje direktyvoje nustatytus
bendruosius principus dél naujy produkty jtraukimo i prieda;

kadangi bitina numatyti, kad $ie dokumentai biity rengiami atsiz-
velgiant j bendras gaires, kuriy kiekvienas principas remiasi
mokslo duomenimis, pagal kuriuos galima identifikuoti ir charak-
terizuoti atitinkamus produktus ir tyrimus, biitinus jy maistingu-
mui ir biologiniam poveikiui jvertinti; kadangi Sios gairés turi bati
taikomos nuo Direktyvos 82/471/EEB jsigaliojimo dienos;

kadangi Sios gairés visy pirma yra skirtos bendrai orientacijai;
kadangi, atsizvelgiant j produkto prigimtj arba jo panaudojimo
salygas, gali skirtis tyrimy, kuriuos biitina atlikti jy savybéms jver-
tinti, apimtis;

kadangi $ios gairés buvo sudarytos remiantis iy dieny mokslo ir

technikos Ziniomis ir, prireikus, gali bati pritaikytos prie bet kokiy
Sios srities pokyciy,

() OLL213,19827 21, p. 8.

PRIEME S$1A DIREKTYVA;

1 straipsnis
Valstybés narés reikalauja, kad Direktyvos 82/471/EEB priedo 1.1
ir 1.2 punktuose i$vardyty produkty dokumentai biity rengiami
laikantis Sios direktyvos priede pateikty gairiy.

2 straipsnis
Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie,
isigalioje ne véliau kaip iki 1984 m. liepos 13 d., jgyvendina $ig
direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

3 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Liuksemburge, 1983 m. balandZzio 18 d.
Tarybos vardu
Pirmininkas

I. KIECHLE
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PRIEDAS

GAIRES GYVUNUY MITYBAI TINKAMIEMS PRODUKTAMS NUSTATYTI

Bendrosios pastabos

Siy gairiy tikslas — padéti parengti dokumentus apie Direktyvos 82/471/EEB priedo 1.1 ir 1.2 punktuose nurodytus
produktus, kurie gaunami auginant mikroorganizmus ir kurie galéty biti pripazinti kaip nauji baltymy Saltiniai,
tinkami gyviiny mitybai. Sie dokumentai turéty padéti nustatyti tokius produktus remiantis naujausiomis mokslo
Ziniomis ir uZtikrinti jy atitiktj pagrindiniams principams, kuriais remiantis tokie produktai yra leidziami naudoti ir
kurie idéstyti minétos direktyvos 6 straipsnio 2 dalyje.

Gali prireikti atlikti visus $iame dokumente nurodytus tyrimus ir, prireikus, pateikti papildomos informacijos.
Paprastai turi biti pateikiama visa informacija, baitina nustatyti mikroorganizmo identiskumg ir mitybinés terpés
sudétj, taip pat produkto gamybos procesas, jo charakteristikos, pateikimas, naudojimo salygos bei produkto
maistinés savybés ir jy nustatymo metodai. Taip pat turi biiti pateikta informacija apie tai, kaip tikslinés riiys toleruoja
tokj produktg, ir pavojy Zmogui ir aplinkai, kurj gali turéti Sio produkto tiesioginis arba netiesioginis panaudojimas.
Toksikologiniai laboratoriniy gyviiny tyrimai priklauso nuo produkto prigimties, tiksliniy gyviiny risiy ir produkto
apykaitos laboratoriniy gyviiny organizme.

Pateiktinus dokumentus sudaro i§samios ataskaitos, pateikiamos $iose gairése nurodyta seka ir numeracija, bei
santrauka. Pasidlyti, taciau neatlikti tyrimai turi bati pateisinti. Ataskaitose minimos publikacijos pateikiamos
atskirame sgrase.

Pastabos

Siose gairése savoka ,produktas” reiskia bet kokj baltyminj produkta tokios biiklés, kokia jis bus pateikiamas kaip
pasaras arba sudedamoji pasaro dalis.

Apie bet kokius produkto gamybos proceso arba jo naudojimo salygy pakeitimus turi bati praneSama ir prireikus
pateikiami dokumentai, batini jj i$ naujo jvertinti.

Tyrimai

. Mikroorganizmas, mitybiné terpé ir gamybos procesas, produkto charakteristikos, pateikimas ir naudojimo
salygos, nustatymo metodai

II. Produkto maistiniy savybiy tyrimai
III. Produkto naudojimo gyviny mityboje biologiniy pasekmiy tyrimai

IV. Kiti tyrimai

I SKIRSNIS

MIKROORGANIZMAS, MITYBINE TERPE IR GAMYBOS PROCESAS, PRODUKTO
CHARAKTERISTIKOS, PATEIKIMAS IR NAUDOJIMO SALYGOS BEI NUSTATYMO METODAI

1. MIKROORGANIZMAS
1.1. Klasifikacija, kilmé, morfologija, biologinés savybeés, genetinis valdymas.
1.2. Nekenksmingumas, sugebéjimas nesifermentuoti ir pasekmes aplinkai.

1.3. ISauginty padermiy tvirtumas ir grynumas. Siy kriterijy patikrinimo metodai.

2. MITYBINE TERPE IR GAMYBOS PROCESAS
2.1. Substrato sudétis, jdétosios medziagos ir kt.

2.2. Gamybos, dZiovinimo ir gryninimo procesai. Mikroorganizmy gyvybiskumo naikinimo procesas. Kultiiros
produkto sudéties tvirtumo patikrinimo metodai bei cheminio, fizinio ir biologinio uZter§tumo gamybos metu
nustatymas.

2.3. Techniniai ruosimo naudoti procesai.
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3.1.

3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.
3.2.5.
3.2.6.
3.2.7.

3.3.
3.4.

4.1.
4.2.
4.3.

1.1.
1.2.

2.1.

2.2.

2.3.
2.4,

3.1.

PRODUKTO CHARAKTERISTIKA

Fizinés ir fizikocheminés savybés: makro- ir mikromorfologija, daleliy dydis, tankumas, vienetinio tiirio maseé,
higroskopiskumas, tirpumas, elektrostatinés savybeés ir k.

Cheminé sudétis ir charakteristikos.

Drégnis, nevalyti baltymai, nevalyti riebalai, nevalyta celiuliozé, nevalyta kalcionuotoji soda, angliavandeniai.
Siy medziagy kiekiy leistinos variacijos.

Suminis amonio, amido, azoto nitrato ir azoto nitrito kiekis, nukleinés rgstys, baltymai. Kokybiné ir
kiekybiné suminiy ir laisvyjy amino rtigsciy sudétis bei purino ir pirimidino bazés.

Kokybiné ir kiekybiné suminiy lipidy sudétis: riebaly rigstys, nehidrolizuojamoji medziaga, lipiduose tirptis
pigmentai, fosfolipidai.

Angliavandenio frakcijy sudétis.
Kokybiné ir kiekybiné neorganiniy komponenty sudeétis.
Kokybiné ir kiekybiné vitaminy sudétis.

Kokybiné ir kiekybiné kity sudedamyjy daliy sudétis: priedai, substraty ir tirpikliy likuciai, kiti potencialiai
kenksmingi likuciai, susidarg substrate, mitybingje terpéje ir gamybos procese.

Mikrobiologinis produkto uZztersimas.

Produkto, paimto atskirai ir sumaiSyto su tuo metu vartojamais pasarais, elgsena ir stabilumas sandéliavimo
metu.

PATEIKIMAS IR NAUDOJIMO SALYGOS
Pavadinimai, kuriais siiloma parduoti produktg.
Formuluotés, kuriomis siiloma parduoti produkta.

Rekomenduojamas produkto panaudojimas gyviny mityboje. Rekomenduojama jo koncentracija
visaverciuose pasaruose ir rekomenduojami kiekiai atitinkamy gyviiny rasiy paros racione.

NUSTATYMO METODAI

Kokybiniai ir kiekybiniai metodai produktui visaver¢iuose pasaruose ir pasary papilduose nustatyti.

NB: Kartu su 3iy metody apraSymu turéty biti pateikiama informacija apie specifiskumg, jautruma, aptikimo
ribas, paklaidas, kity medZiagy buvimo galimybe. Pateikiami jvairis produkty méginiy aprasymai.

II SKIRSNIS
PRODUKTO MAISTINIY SAVYBIU TYRIMAI

BALTYMUY VERTINGUMO JVERTINIMAS
Cheminiai, biologiniai ir mikrobiologiniai tyrimai.

Laboratoriniy gyviny tyrimai, palyginti su etaloniniais baltymais.

TIKSLINIJ RUSIU TYRIMAI

Toliau aprasyti tyrimai atlickami atskiroms tikslinéms gyvany rasimis ir lyginami su kontroline grupe, kuriai,
esant vienodoms maistingumo balanso salygoms, skiriami pasarai, kuriy sudétyje yra tolygis kiekiai
baltyminio azoto (atrajojantiems gyviinams — suminio azoto).

Produkte esanciy baltymy ir energija suteikian¢iy medziagy verté jvairiais gyviiny fiziologiniais tarpsniais
(pvz., augimo, néstumo, kiausiniy déjimo metu), naudojant jj nurodytomis salygomis.

Produkto jtaka augimo stadijoms, pasary keitimo stadijoms, sergamumui, mirtingumui, naudojant jj
nurodytomis salygomis.

Optimaliis produkto maistiniy medziagy kiekiai davinyje.

Produkto poveikis technologinéms, organoleptinéms ir kitoms valgomy gyvininés kilmés produkty
savybéms, naudojant jj nurodytomis salygomis.

EKSPERIMENTINES TIKSLINIY RUSIY TYRIMU SALYGOS

Tiriant laboratorinius gyviinus eksperimentinémis salygomis pateikiamas issamus atlikty tyrimy apraymas
ir Sie duomenys:

Gyviiny rasis, veislé, amzius ir lytis, identifikavimo procediira.
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3.2

3.3.

3.4

3.5.

3.6.

Tiriamy ir kontroliniy grupiy skaicius; gyviiny skai¢ius kiekvienoje grupéje (Sio kiekio turi pakakti statistinei
analizei atlikti, taikant atitinkamus statistinius dydzius).

Produkto inkorporavimo lygiai, kokybiné ir kiekybiné davinio sudétis ir jo analizé.

Visy eksperimenty atlikimo vieta, fiziologiné gyviino buklé ir jo sveikata, auginimo salygos (nurodant salygas,
kurios praktiskai taikomos Bendrijoje).

Tiksli bandymy trukmé ir atlikty analiziy data.

Neigiamos pasekmés, atsiradusios eksperimento metu, ir jy atsiradimo laikas.

III SKIRSNIS

PRODUKTO NAUDOJIMO GYVUNU MITYBOJE BIOLOGINES PASEKMES IR JU TYRIMAI

Siame skirsnyje nurodytais tyrimais jvertinama produkto sauga tikslinéms risims bei pavojai zmogui ir aplinkai dél
Sio produkto tiesioginio ir netiesioginio naudojimo. Siuo tikslu atlickami toksikologiniai tyrimai priklauso nuo
produkto kilmés, tirlamy gyviny rasiy ir produkto apykaitos laboratoriniy gyviiny organizme.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

TIKSLINIU RUSI TYRIMAI

Toliau aprasyti tyrimai atlickami su atskiromis tikslinémis gyviiny rasimis ir lyginami su kontroline grupe,
kuriai, esant vienodoms maistingumo balanso salygoms, skiriami pasarai, kuriy sudétyje yra tolygis kiekiai
baltyminio azoto (atrajojantiems gyviinams — suminio azoto).

Maksimaliis produkto kiekiai dienos davinyje, nesukeliantys neigiamy pasekmiy.

Produkto poveikis vaisingumui ir reprodukcijai, jei tikslinga.

Produkto, patekusio | organizma nurodytomis salygomis, poveikis virskinamojo trakto floros
mikroorganizmams bei patogeny kolonijy susidarymui virskinamajame trakte.

Produkto liku¢iai (substratai, mitybiné terpé, tirpikliai, terSalai) gyvaninés kilmés valgomuosiuose
produktuose ir jy tyrimas nurodytomis sglygomis.

Produkto likuciai (substratai, mitybiné terpé, tirpikliai, terSalai) i$matose ir jy tyrimas nurodytomis salygomis.

LABORATORINIY GYVUNY TYRIMAI

Medziagy apykaita

Produkto, patekusio j gyviino organizma, pasekmés: absorbcija, kaupimasis, biotransformacija, salinimas.
MutageniSkumas

Galimo mutageniskumo dél produkto terSaly (ypa¢ mikotoksiny ir bakterijy) bei likuciy (substraty, mitybinés
terpés, tirpikliy) tyrimai, tarp jy in vitro pirminés atrankos méginiy, naudojant metabolinés aktyvacijos
sistemas.

Toksikologiniai tyrimai

Toliau aprasyti tyrimai lyginami su kontroline grupe, kuriai, esant vienodoms maistingumo balanso salygoms,
skiriami paSarai, kuriy sudétyje yra tolygts kiekiai baltyminio azoto. Tiriami jvairGs toksiniai poveikiai,
iSaiskinamos jy priezastys ir mechanizmai bei nustatoma, ar jie neatsiranda del mitybos disbalanso arba dél
per didelés produkto dozés pasaruose.

Bendras subchroninis toksiskumas (ne maZiau kaip 90 dieny)

Sie tyrimai atliekami dviem gyviiny riigims, i§ jy viena yra grauziky giminés. Produktas i kasdieninj davinj
jmaiSomas dviem lygiais. Sie lygiai parenkami taip, kad, esant galimybei, biity galima nustatyti lygi, kada
poveikio néra, ir lygj, kada poveikis yra neigiamas. Gyviiny grupése turi bati atitinkamas skirtingy lyciy

gyviny kiekis. Kontroliné grupé yra privaloma.

Tam tikrais laikotarpiais fiksuojami visi svarbiis biologiniai duomenys, ypa¢ duomenys apie augima, pasary
suvartojima, hematologija, $lapimo analiz¢, biocheminius parametrus, mirtinguma, organy svorj, pagrindiniy
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2.3.2.

2.4.

2.5.

organy ir audiniy bendrgja patologija ir histopatologija. Rezultatai i§samiai aprasomi ir, esant galimybei,
pateikiamas jy statistinis jvertinimas.

Chroninis toksiskumas

Létinio toksiskumo tyrimai atliekami su dviem gyviny rasimis, i3 jy viena yra grauziky giminés. Produktas
i kasdieninj davinj jmaiSomas dviem lygiais. Su Ziurkémis eksperimentas atlickamas maziausiai dvejus metus,
su pelémis — 80 savaiciy. Gyviiny grupése turi bati atitinkamas skirtingy lyc¢iy gyvany kiekis. Kontroliné
grupé yra privaloma.

2.3.1 punkte minimus biologinius tyrimus pageidautina atlikti su nedidele satelitine gyviiny grupe (tai grupé,
kuri atskiriama nuo pagrindinés grupés, taciau yra nuo jos priklausoma) tam tikrais laikotarpiais per visa
eksperimento laikg ir su gyvinais, likusiais gyvais pasibaigus eksperimentui.

Kancerogiskumas

Nustatant kancerogiskumg ypatingas démesys kreipiamas j jo atsiradimo laika, visy nustatyty augliy
histologinj tipa ir jy i$plitima. Bet koks poveikis, dél kurio atsiranda augliai ir (arba) susergama arba liga
paiiméja, nustatomas lyginant su kontrolinémis grupémis, kaip nurodyta 2.3 punkte. Rezultatai i$samiai
apraSomi ir, esant galimybei, pateikiamas jy statistinis jvertinimas.

Kiti tyrimai

Reprodukcijos tyrimai atliekami maZiausiai dviem giminingoms kartoms, kartu gali bati atlickami embriono
toksiskumo, taip pat jy teratogeniskumo, tyrimai. Ypatingas démesys kreipiamas i vaisinguma, vislumg ir
postnatalinj palikuoniy stebéjima. Gali bati taikomi kiti moksliskai pagristi metodai, kuriuos taikant gali baiti
gaunami iSmatuojami rezultatai (pvz. sglyginis toksiskumas).

Eksperimentinés laboratoriniy gyviny tyrimy salygos

Tiriant riisis eksperimentinémis salygomis pateikiamas i§samus tyrimy apraymas ir Sie duomenys:

Gyviny rasis, veislé, gentis ir lytis.

Tiriamy ir kontroliniy grupiy skaicius; gyviiny kiekis kiekvienoje grupéje (Sio kickio turi pakakti statistinei
analizei atlikti, taikant atitinkamus statistinius dydzius).

Produkto inkorporavimo lygiai, kokybiné ir kiekybiné davinio sudétis ir jo analizé.

Bendros auginimo salygos tyrimo metu.

Tiksli bandymy trukmé ir atlikty tyrimy data.

Mirtiny atvejy skaicius ir laikas jvairiose tiriamose grupése.

Klinikiniai simptomai ir patologiniai pakitimai, atsirad¢ eksperimento metu, ir jy atsiradimo laikas.
APLINKOS TYRIMAI

Atliekami atsizvelgiant | galimy produkto likuciy, esanéiy tiksliniy rasiy i§matose, (substratai, mitybiné terpé,

tirpikliai, uzkratai) kilme, duomenis apie tokiy liku¢iy padarinius meslui, dirvoZemiui ir vandeniui, taip pat
ju poveikj dirvoZzemio biologijai, augaly augimui ir vandens augmenijai ir gyvinijai.

IV SKIRSNIS
KITI TYRIMAI

Priklausomai nuo produkto kilmés ir jo naudojimo salygy pateikiami duomenys apie alergija, odos ir akiy gleivines
dirginima, kvépavimo arba virskinimo trakta, kuriy gali prireikti galimiems rizikos faktoriams nustatyti ir jiems
iSvengti.



