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13.5.83 EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING Nr L 126/23
RADETS DIREKTIV
av den 18 april 1983

om riktlinjer for bedémningen av vissa produkter som anvands i djurfoder

(83/228/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 82/471/EEG av den
30 juni 1982 om vissa produkter som anvinds i djurfo-
der (1), sirskile artikel 7 i detta,

med beaktande av kommissionens férslag, och
med beaktande av féljande:

1 direktiv 82/471/EEG foreskrivs att produkter som
tillhér vissa grupper skall granskas pa grundval av en
dokumentation som officiellt 6verlamnats till medlems-
staterna och kommissionen.

Denna dokumentation miste gora det mojligt att kon-
trollera om produkterna i frdga motsvarar de allminna,
principiella krav som faststills i direktivet f6r upptagan-
det av nya produkter i bilagan.

Det har bedémts vara nodvindigt att foreskriva att
dokumentationen skall sammanstillas enligt allminna
riktlinjer som momentvis definierar de vetenskapliga
uppgifter som gor det mdjligt ate identifiera och beskriva
produkterna i friga samt de studier som 4r nédvindiga
for att utvirdera deras niringsvirde och biologiska
egenskaper. Dessa riktlinjer maste kunna tillampas frin
och med den dag da direktiv 82/471/EEG trider i kraft.

Riktlinjerna 4r i forsta hand avsedda som en allmin
vigledning. Beroende pi produktens art och hur den
skall anviandas kan omfattningen av de studier som ir
nodvindiga for att utvirdera dess egenskaper eller
effekter variera.

() EGT nrL 213,21.7.1982, s. 8.

Riktlinjerna har uppritrats pa grundval av nuvarande
vetenskapliga och tekniska kunskaper och kan, om si
ir nodvindigt, anpassas med hinsyn till utvecklingen
inom omradet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna skall utfirda foreskrifrer om att doku-
mentationen om de produkter som upptas i punke
1.1 och 1.2 i bilagan dll direktiv 82/471/EEG skall
sammanstillas enligt de riktlinjer som anges i bilagan
till det hir direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall senast den 13 juli 1984 sitta i
kraftdelagar och andra forfattningar som dr nsdvindiga
for att folja detta direktiv. De skall genast underritra
kommissionen om detta.

Artikel 3
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Luxemburg den 18 april 1983.

P radets vignar
1. KIECHLE
Ordférande
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BILAGA

RIKTLINJER FOR BEDOMNING AV VISSA PRODUKTER SOM ANVANDS
I DJURFODER

Allminna synpunkter

Dessa riktlinjer dr avsedda som vigledning vid sammanstillandet av dokumentation om produkter som
upptas i punkt 1.1 och 1.2 i bilagan till direktiv 82/471/EEG och som har framstillts genom odling av
mikroorganismer samt kan antas komma att bli godkinda som nya proteinkillor i djurfoder.
Dokumentationen skall géra det mojligt att bedéma sddana produkter pa grundval av tillginglig kunskap
och att férvissa sig om att de motsvarar de grundlidggande principer som har faststillts for godkannandet
av deras anvindning och som behandlas i artikel 6.2 i det nimnda direktivet.

Alla de studier som kortfattat beskrivs i dessa riktlinjer kan komma att krivas och kompletterande
upplysningar kan ocksd begiras, om si ir nédvindigt. Som allmin regel skall alla sddana upplysningar
limnas som dr nédvindiga for att faststilla mikroorganismens identitet och odlingsmediets sammansatt-
ning samt dven sidana som avser tillverkningsprocessen, produktens egenskaper, slutliga forpackning
och anvindningsférhdllanden samt metoderna for att bestimma produkten och dess niringsvirde.
Detsamma giller for de upplysningar som ir nodvindiga f6r att bedéma toleransen fér produkten hos
den djurart den ir avsedd for och de risker for minniska eller miljé som direkt eller indirekt kan bli
foljden av att produkten anvinds. Vilka toxikologiska studier som krivs i detta avseende ir beroende
av produktens art, vilken djurart som berdrs samt av produktens metabolism hos férssksdjur.

Den dokumentation som skall limnas bor innefatta detaljerade rapporter, presenterade i den ordning
och med den numrering som féreslds hir tillsammans med en sammanfatrning. Forklaring bor limnas
om nédgon av de foreslagna studierna har uteslutits. De citerade publikationerna bér bifogas. -

Anmirkningar

Med uttrycket produkt avses i dessa riktlinjer varje proteinhaltig produke i det tillstind som den befinner
sig i d4 den férekommer som foder eller bestdndsdel i foder.

Varje dndring av tillverkningsprocessen eller av en produkts anvindningsforhallanden skall anmilas
och, om s4 ir nodvindigt, skall kompletterande dokumentation limnas fér ny bedomning.

Studiernas disposition

L Mikroorganism, odlingsmedium och tillverkningsprocess, produktens egenskaper, forpackning
och anvindning, bestimningsmetoder.

II.  Studier av produktens niringsvirde.
III.  Studier av de biologiska effekterna av produktens anvindning i djurfoder.

IV.  Andra studier av betydelse.
AVSNITT 1

MIKROORGANISM, ODLINGSMEDIUM OCH TILLVERKNINGSPROCESS, PRODUKTENS
EGENSKAPER, FORPACKNING OCH ANVANDNING SAMT METODER FOR
BESTAMNING AV PRODUKTEN

1. MIKROORGANISM

1.1 Klassificering, ursprung, morfologi, biologiska egenskaper, eventuell genetisk f6rindring.
1.2 Oskadlighet, dverlevnadsférmédga utanfor fermentorn och eventuell miljspaverkan.

1.3 De odlade stammarnas stabilitet och renhet. Kontrollmetoder for dessa kriterier.

2. ODLINGSMEDIUM OCH TILLVERKNINGSPROCESS

2.1  Substratets sammansittning, tillsatta mnen osv.

2.2 Processer vid tillverkning, torkning och rening. Metod fér avdédning av mikroorganismerna.
Metoder for att kontrollera att den odlade produktens sammansittning inte dndras och for art
pévisa eventuell kemisk, fysikalisk eller biologisk kontaminering under tillverkningen.

2.3 Tekniska processer vid firdigstillandet fér anvindning.
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3.1

PRODUKTENS EGENSKAPER

Fysikaliska och kemiska egenskaper: makro- och mikromorfologi, partikelstorlek, densitet,
specifik vikt, hygroskopicitet, loslighet, elektrostatiska egenskaper osv.

Kemisk sammansittning och kemiska egenskaper.
Vattenhalt, riprotein, rifett, ricellulosa, aska, kolhydrater. Variationsgrinser for dessa.

Total halt av ammonium, amid, nitrat- och nitritkvive, nukleinsyror och protein. Kvalitativ och
kvantitativ sammansittning av totala och fria aminosyror samt purin- och pyrimidinbaser.

Kvalitativ och kvantitativ sammansittning av samtliga ingdende lipider: fettsyror, ofértvalbaraim-
nen, lipidlésliga pigment, fosfolipider.

Kolhydratsfraktionens sammansittning.
De oorganiska bestandsdelarnas kvalitativa och kvantitativa sammansittning.
Vitaminernas kvalitativa och kvantitativa sammansittning.

Kvalitativ och kvantitativ sammansittning av de 6vriga bestindsdelarna: tillsatser, rester av
substrat och lésningsmedel, andra potentiellt skadliga rester av substratets metabolism, av
odlingskulturen och av tillverkningsprocessen.

Mikrobiologisk kontaminering av produkten.

Produktens upptridande och stabilitet vid lagerhallning, enskilt och i blandning med allmint
anvinda foder.

FORPACKNING OCH ANVANDNING
Foreslagna varunamn for produkten.
Foreslagna formuleringar i marknadsféringen av produkten.

Produktens avsedda anvindning i djurfoder. Avsedda halter i helfoder och i de avsedda
kvantiteterna i dagsransonen fér aktuell djurart.

METODER FOR BESTAMNING AV PRODUKTEN
Kvalitativa och kvantitativa metoder for bestimning av produkten i helfoder och tillskottsfoder.

Obs: Beskrivningen av dessa metoder skall dtféljas av upplysningar om specifika egenskaper,
kinslighet, ligsta pavisbara mingd, felmarginal och méjlig interferens av andra d@mnen.
Prov frin produkten i de olika varianter som #r avsedda for forsiljning skall finnas
tillgingliga.

AVSNITT 2
STUDIER AV PRODUKTENS NARINGSVARDE

BEDOMNING AV PROTEINVARDET
Kemiska, biokemiska och mikrobiologiska studier.

Studier pa forsoksdjur i jimforelse med referensproteiner.

STUDIER PA AVSEDD DJURART

Studierna nedan skall utféras pa varje djurart som produkten ir avsedd for i jimforelse med en
kontrollgrupp som, under i &vrigt likartade forhillanden betriffande niringsbalansen, fir en
allmint anvind diet med motsvarande mingd proteinkvive (for idisslare: totalt kvive).

Produktens virde som protein- och energikilla vid de fodergivor som foreslds for anvindning
under djurens olika utvecklingsstadier (t.ex. tillvixtperiod, driktighet, virpning).

Produktens paverkan vid foreslagen anvindning pa tillvixt, dmnesomsittning, sjuklighet och

dodlighet.
Niringsmissigt optimala mangder av produkten i fodergivorna.

Produktens effekt vid féreslagen anvindning pa tekniska, organoleptiska eller andra egenskaper
hos livsmedel av animaliskt ursprung.

FORSOKSBETINGELSER VID STUDIERNA PA DEN AVSEDDA DJURARTEN
Limna en detaljerad beskrivning av de utforda forsoken med uppgift om foljande:

Djurens art, ras, dlder och kén samt identifikationsmetod.
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Antal forsoks- och kontrollgrupper, antal djur i varje grupp (antalet skall vara tilleackligt stort
for en statistisk analys med limpliga statistiska parametrar).

Ingdende mingd av produkten i fodergivan, dennas kvalitativa och kvantitativa sammansittning
samt analys av den.

Plats for varje forsok, djurens fysiologiska status och hilsa samt uppfédningsforhillanden (som
skall motsvara sidana uppfodningsférhillanden som férekommer inom gemenskapen).

Exaket tidslingd for foérsoken och datum for de utférda analyserna.

Biverkningar som upptridde under férsvket och tidpunkeen di de visade sig.

AVSNITT 3

STUDIER AV DE BIOLOGISKA EFFEKTERNA AV PRODUKTENS ANVANDNING
I DJURFODER

De studier som nimns i détta avsnitt dr avsedda att tilldta en bedomning av sikerheten vid anvindningen
av produkten pa den avsedda djurarten och av de risker f6r manniska och miljé som direkt eller indirekt
kan félja av denna anvindning. Vilka toxikologiska studier som kridvs i detta avseende beror pd
produktens art, vilken djurart som berérs samt pa produktens metabolism hos forséksdjur.

1.1
1.2
1.3

1.4

1.5

2.2

2.3

STUDIER PA AVSEDD DJURART

De foljande studierna skall utféras pa varje djurart som produkten ar avsedd for 1 jamforelse med
en kontrollgrupp som, under i 6vrigt likartade forhdllanden betriffande niringsinnehallet, fir en
allmént anvind diet med motsvarande mingd proteinkvive (for idisslare: totalt kvive).

Hégsta halt av produkten som kan ingd i dagsbehovet utan att ge bieffekeer.
Mojlig effekt pa fertilitet och fortplantning, om detta ir tillimpligt.

Produktens effekter vid foreslagen anvindning pd tarmens mikroflora och koloniseringen av
patogena organismer i tarmen.

Undersokning av eventuella produktrester i livsmedel av animaliskt ursprung vid féreslagen
anvindning (substrat, odlingsmedium, l6sningsmedel, fororeningar).

Undersékning av eventuella produktrester i tricken vid foreslagen anvindning (substrat,
odlingsmedium, 16sningsmedel, féroreningar).

STUDIER PA FORSOKSDJUR

Metabolism

Produktens omvandling inne i djuret: absorption, ackumulation, biotransformering, utséndrande.

Mutagenicitet

Undersékningar av potentiell mutagenicitet beroende pa fororeningar (sirskilt mykotoxiner och
bakterier) eller produktrester (substrat, odlingsmedium, l6sningsmedel) i vilka ingar kontrolltester
in vitro med system for metabolisk aktivering.

Toxikologiska studier

Foljande studier skall utforas i jamférelse med kontrollgrupper som, under i évrigt likartade
forhallanden betriffande niringsinnehillet, far en allmint anvind diet med motsvarande mingd
proteinkvive. De toxiska effekterna skall undersokas si att deras orsak och mekanism kan
klarliggas och si att det kan visas att de inte beror pi obalans i niringstillforseln eller pa
overdosering av produkten i dieten.

2.3.1 Subkronisk toxicitet (minst 90 dagar)

Normalt skall sddana studier utféras pa tva djurarter varav en ir gnagare. Produkten skall ingd i
den dagliga fodertilldelningen pa minst tva olika nivder. Dessa skall viljas si att om méjligt en
nivd utan biverkning och en nivd med nigon biverkning kan faststillas. Djurgrupperna skall
innehélla ett tillrackligt stort antal individer av varje kén. En kontrollgrupp skall alltid inga.

Alla biologiska data av betydelse skall insamlas med limpliga tidsmellanrum, i synnerhet data om
tillvixt, foderforbrukning, hematologi, urinanalys, biokemiska parametrar, dédlighet, organens
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vikt och de viktigaste organens och vivnadernas allminna patologi och histopatologi. Resultaten
skall ges en detaljerad presentation som, om maojligt, skall innehilla en statistisk bedémning.

Kronisk toxicitet

Normalt skall kroniska toxicitetsstudier utféras pd tva djurarter varav en ar gnagare. Produkten
skall ingd i den dagliga fodertilldelningen pa minst tv3 olika nivaer. Forsoken skall omfatta minst
tva 4r for ritta eller 80 veckor f6r méss. Djurgrupperna skall innehalla ett tillrickligt stort antal
individer av varje kon. En kontrollgrupp skall alltid ingé.

De biologiska undersokningar som ndmns i punkt 2.3.1 skall helst utféras pa en liten satellitgrupp
djur (en grupp som ir skild frin och beroende av huvudgruppen) med limpliga tidsmellanrum
under hela forsékstiden och p4 de 6verlevande djuren nir forséket avslutats.

Cancerframkallande egenskaper

Vid bedémningen av de cancerframkallande egenskaperna skall sirskild uppmiarksamhet fistas
pa nir de observerade tumérerna upptrider samt dessas histologiska karaktir och frekvens. Varje
effekt pd tumorernas frekvens och/eller sjukdomarnas frekvens eller utveckling skall bedémas
genom jimforelse med kontrollgrupper pa det sitt som anges 1 punkt 2.3. Resultaten skall ges en
detaljerad presentation som, om méjligt, skall innehalla en statistisk bedémning.

Andra studier

Reproduktionsstudier skall omfatta minst tvd piféljande generationer och kan kombineras med
studier av embryotoxicitet och genetiska skador. Sarskild uppmirksamher skall dgnas fertilitet,
fruktsamhet och iakttagelser av kullarnas postnatala utveckling. Andra metoder som kan motiveras
pa vetenskapliga grunder och forutses ge miatbara resultat (t.ex. relitoxicitet) kan anvindas.

Forsoksbetingelser vid studier pa forsoksdjur
Limna en detaljerad beskrivning av de utférda férsoken med uppgift om foljande:
Djurens art, ras, stam och kén.

Antal férsoks- och kontrollgrupper, antal djur i varje grupp (antalet skall vara tillrackligt for en
statistisk analys med limpliga statistiska parametrar).

Ingdende mingd av produkten i fodergivan, dennas kvalitativa och kvantitativa sammansittning
samt en analys av den.

Allminna uppfédningsférhillanden under férsoksperioden.
Exakt tidslingd for forssket och datum fér de utforda undersdkningarna.
Daodlighetsfrekvens och tidpunkt for dodsfallen i de olika forssksgrupperna. :

Kliniska symptom och patologiska forindringar som upptridde under férsoket och den tid da de
visade sig.

STUDIER BETRAFFANDE MILJON

Beroende pd arten av de méjliga resterna av produkten (substrat, odlingsmedium, l6sningsmedel,
fororeningar) i den avsedda djurartens trick kan uppgifter om dessa resters omvandling i godsel,
mark och vatten samt om deras effekter pd markbiologin, vixters utveckling och vattenmiljon
krivas.

AVSNITT 4

ANDRA STUDIER AV BETYDELSE

Beroende pd produktens art och anvindning kan uppgifter krivas om allergiframkallande effekter och
irritation av huden och égats slemhinnor samt av andnings- och matsmaltningsorganen for att gora det
mdjligt att bedéma och forebygga méijliga risker vid hanteringen av produkten.



