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RADETS DIREKTIV
af 18. april 1983

om fastszttelse af retningslinjer for vurdering af visse produkter, der anvendes
i foderstoffer

(83/228/EQF)

RADET FOR DE EUROPAZISKE
FALLESSKABER HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske skonomiske Fazllesskab,

under henvisning til Radets direktiv 82/471/EQF af
30. juni 1982 om visse produkter, der anvendes i
foderstoffer (1), sarlig artikel 7,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:

I henhold til direktiv 82/471/EQF skal undersegelse af
produkter, som tilhgrer bestemte grupper, foretages pa
grundlag af oplysningsmateriale, der oversendes officielt
til medlemsstaterne og Kommissionen;

dette oplysningsmateriale skal kunne godtgere, at de
pigaldende produkter er i overensstemmelse med de

generelle principper, som 1 henhold til direktivet galder

for nye produkters optagelse i bilaget;

det har vist sig nedvendigt at trzffe bestemmelse om, at
oplysningsmaterialet skal udarbejdes efter falles ret-
ningslinjer, som for hvert princip angiver de videnskabe-
lige data, hvorefter de pigzldende produkter kan identi-
ficeres og karakteriseres, samt de undersogelser, som skal
foretages, for at produkternes ernzringsmassige egen-
skaber og deres biologiske virkninger kan vurderes; disse
retningslinjer ber anvendes fra den dato, hvor direktiv
82/471/EQF invarkszttes;

retningslinjerne er forst og fremmest en generel vejled-
ning; de undersagelser, som kraves, for at produktets
egenskaber eller dets virkninger kan vurderes, kan variere
i omfang alt efter produktets art og betingelserne for dets
anvendelse;

(') EFT nr. L 213 af 21. 7. 1982, s. 8.

retningslinjerne er blevet opstillet pd grundlag af den
videnskabelige og tekniske viden, man pi indevarende
tidspunkt rider over, og vil i givet fald kunne ®ndres i
takt med udviklingen pd dette omride -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Medlemsstaterne foreskriver, at oplysningsmaterialet
vedrgrende de produkter, som er anforti punkt1.1 0g 1.2
1 bilaget til direktiv 82/471/EQF udarbejdes efter ret-

ningslinjerne i bilaget til nervarende direktiv.

Artikel 2
Medlemsstaterne sxtter de fornedne love eller admini-
strative bestemmelser i kraft for senest den 13. juli 1984

at efterkomme dette direktiv. De underretter straks
Kommissionen herom.

Artikel 3

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Luxembourg, den 18. april 1983.

P4 Rddets vegne
I. KIECHLE

Formand
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BILAG

RETNINGSLINJER FOR VURDERING AF VISSE PRODUKTER, DER ANVENDES
I FODERSTOFFER

Generelle aspekter

Disse retningslinjer er taenkt som en vejledning ved indsamling af dokumentationsmateriale om produkter
som omhandlet i punkt 1.1 og 1.2 i bilaget til direktiv 82/471/EQF, der stammer fra dyrkning af
mikroorganismer, og som enskes anvendt som ny proteinkilde i foderstoffer. Dokumentationsmaterialet
skal gare en vurdering af sddanne produkter mulig ud fra den nuverende viden samt sikre, at de stemmer
overens med de grundlieggende principper for deres anvendelse som omhandlet i artikel 6, stk. 2, i nevnte
direktiv,

Alle de undersegelser, der er skitseret i disse retningslinjer, kan blive kraevet; og om nedvendigt kan der
anmodes om yderligere oplysninger. Som almindelig regel glder, at alle oplysninger, som er nedvendige
for at fastsla mikroorganismernes identitet og naringssubstratets sammensatning, fremstillingsprocessen,
egenskaberne, prasentationen, brugen, bestemmelsesmetoderne og produktets ernzringsmassige egen-
skaber, skal tilvejebringes. Det samme galder for de oplysninger, der er nedvendige for bedemmelsen af
produktets tolerance pd mélgrupper af dyrearter og den risiko for mennesker og milje, som produktets
anvendelse direkte eller indirekte kan medfare. De hertil krevede toksikologiske undersogelser afhanger af
produktets art, den pigeldende dyreart og produktets metabolisme i forsegsdyr.

Dokumentationsmaterialet skal indeholde detaljerede rapporter opstillet i den orden og med den
nummerering, der er foresldet i retningslinjerne, samt et resumé. Hvis nogen af de foresldede undersogelser
ikke er foretaget, angives det hvorfor. De publikationer, der citeres som reference, vedlagges.

Bemarkninger

I disse retningslinjer forstds ved »produkt« proteinholdigt produkt i den tilstand, hvori det prasenteres som
foderstof eller foderstofkomponent.

Enhver &ndring af et produkts fremstillingsproces eller brug skal anmeldes, og der vil om nedvendigt blive
kraevet supplerende dokumentation til en ny vurdering.

Forelzggelse af undersegelser

[. Mikroorganisme, nzringssubstrat og fremstillingsproces, produktegenskaber, presentation og brug
samt bestemmelsesmetoder. :

II. Undersagelser af produktets ernzringsmassige egenskaber.
III. Undersegelser af de biologiske konsekvenser af produktets anvendelse i foderstoffer.

IV. Andre relevante undersogelser.

AFSNIT I

MIKROORGANISME, NARINGSSUBSTRAT OG FREMSTILLINGSPROCES, PRODUKTEGEN-
SKABER, PRASENTATION OG BRUG SAMT ANALYSEMETODER

1. MIKROORGANISME
1.1.  Klassificering, oprindelse, morfologi, biologiske egenskaber, evt. genetisk manipulation.

1.2.  Ufarlighed, overlevelsesmulighed uden for fermenteringsapparat og miljemassige konsekven-
ser.

1.3.  De dyrkede stammers konstans og renhed. Metoder, der er anvendt til at kontrollere disse
kriterier.

2. NARINGSSUBSTRAT OG FREMSTILLINGSPROCES

2.1.  Substratets sammensatning, tilsatte stoffer osv.

2.2.  Fremstillings-, torrings- og oprensningsprocesser. Proces til uskadeliggorelse af mikroorganismer.
Metoder, der er anvendt til kontrol af konstansen af det dyrkede produkts sammensztning samt til
pavisning af eventuel kemisk, fysisk og biologisk forurening under produktionen.

2.3.  Tekniske forberedelser med henblik pa brugen.
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PRODUKTEGENSKABER

3.1. Fysiske og kemiske egenskaber: makro- og mikromorfologi, partikelstorrelse, densitet, specifik
vagt, hygroskopicitet, oplaselighed, elektrostatiske egenskaber osv.

3.2. Kemisk sammensatning og egenskaber:
3.2.1. Indhold af vand, raprotein, rifedt, racellulose, riaske og kulhydrater. Variationsgraenser.

3.2.2. Nitrogenindhold i alt og i form af proteiner, nukleinsyrer, ammonium, amid, nitrat og nitrit.
Kvalitativ og kvantitativ sammensatning af de samlede og de frie aminosyrer og af purin- og
pyrimidinbaserne.

3.2.3. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning af lipider i alt: fedtsyrer, uforszbelige stoffer, fedt-
opleselige pigmenter, phospholipider.

3.2.4. Sammensztning af kulhydratindholdet.
3.2.5. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning af uorganiske bestanddele.
3.2.6. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning af vitaminer.

3.2.7. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning af andre bestanddele: tilsatningsstoffer, rester af
naringssubstrat og oplesningsmidler, andre potentielt skadelige rester af substratmetabolisme, af
dyrkningskulturer og fra fremstillingsprocessen.

3.3. Mikrobiologisk forurening af produktet.

3.4. Produktets adfard og stabilitet som sidan, og nar det under opbevaring iblandes almindeligt
anvendte foderstoffer.

4, PRASENTATION OG BRUG
4.1. Foresliede handelbetegnelser ved markedsfering af produktet.
4.2. Foresldede varedeklarationer ved markedsfering af produktet.

4.3. Produktets pitenkte anvendelse i foderstoffer. Foresliede koncentrationer i fuldfoder og
foresldede mangder i de daglige rationer til de forskellige dyrearter.

5. BESTEMMELSESMETODER
Metoder til kvalitativ og kvantitativ bestemmelse af produkret i fuldfoder og kraftfoder.

NB: Beskrivelsen af metoderne skal vedlagges oplysninger om specificitet, sensitivitet, detektions-
grenser, fejlmargin og eventuel interferens fra andre stoffer. Der skal foreligge praver af
produktet i1 de forskellige foresldede prasentationer.

AFSNIT II
UNDERSOGELSER AF PRODUKTETS ERNARINGSMASSIGE EGENSKABER

1. BEDOMMELSE AF PROTEINVARDIEN
1.1. Kemiske, biokemiske og mikrobiologiske undersagelser.

1.2.  Undersogelser pa forsegsdyr sammenlignet med referenceproteiner.

2. UNDERS@GELSER PA MALGRUPPER AF DYREARTER

Folgende undersogelser skal gennemferes for hver enkelt malgruppe af dyrearter i sammenligning
med en kontrolgruppe, som under samme ernzringsmassige betingelser f&r et almindeligt anvendt
foder med tilsvarende indhold af nitrogen i form af protein, for drevtyggere, det samlede
tilsvarende nitrogenindhold,

2.1.  Produktets vaerdi som protein- og energitilskud i foderrationer ved den foresldede brug i dyrenes
forskellige fysiologiske faser (f.eks. opvaekst, dregtighed, aglaegning).

2.2, Produktets indflydelse pa tilvaekst, foderforbrug pr. kg tilvaekst, sygelighed, dedelighed ved den
foresliede brug.

2.3.  De optimale ernzringsniveauer for produktets iblanding i foderrationerne.

2.4. Produktets virkning pd den teknologiske, organoleptiske kvalitet eller anden kvalitet af fedevarer
af animalsk oprindelse ved den foresldede brug.

3. FORSAOGSBETINGELSER VED DYREFORSOG
Der gives en detaljeret beskrivelse af de udferte tests samt folgende oplysninger:

3.1. Duyreart, race, alder og ken samt identifikationsprocedure.
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3.2.  Antal test- og kontrolgrupper; antal dyr i hver gruppe (antallet skal vare stort nok til en statistisk
analyse med passende statistiske parametre).
3.3.  Dosisniveauer for produktets iblanding i foderet samt den kvalitative og kvantitative sammensat-
ning og analyse heraf.
3.4.  Angivelse af forsoegssted, dyrenes fysiologiske og sundhedsmessige tilstand samt opvakstbetin-
gelser skal afspejle dem, der i praksis findes i Fallesskabet.
3.5.  Testens nojagtige varighed samt dato for de foretagne analyser.
3.6.  Ugunstige virkninger, som forekom under forseget, og tidspunktet, hvor disse indtreffer. |

AFSNIT HUI

UNDERSOGELSE AF DE BIOLOGISKE KONSEKVENSER AF PRODUKTETS ANVENDELSE [

FODERSTOFFER

De undersogelser, der er skitseret i dette afsnit, skal gere det muligt at bedemme sikkerheden ved
produktets anvendelse for malgrupper af dyrearter samt den risiko for mennesker og milje, der direkte eller
indirekte kan opsta ved anvendelse af produktet. De hertil kravede toksikologiske undersogelser athxnger
af produktets art, den pigaldende dyreart og produktets metabolisme i forsegsdyr.

1.1.

1.2
1.3.

1.4.

1.5.

2.2

2.3.

2.3.1.

UNDERSOGELSER AF BERORTE DYREARTER

Folgende undersogelser skal gennemferes for hver enkelt dyreart i sammenligning med en
kontrolgruppe, som under samme ern&ringsmassige betingelser fir et almindeligt anvendt foder
med tilsvarende indhold af nitrogen i form af protein, for drevtyggere, det samlede tilsvarende
nitrogenindhold.

De maksimale doser, der kan iblandes den daglige foderration, uden at det fir ugunstige
virkninger.

Produktets mulige virkninger pa frugtbarhed og reproduktion, hvis dette er hensigtsmassigt.
Produktets virkninger p4 tarmfloraens mikroorganismer og p patogene organismers kolonisering
af tarmkanalen ved den foresldede brug.

Undersogelse af eventuelle produktrester (substrat, naringssubstrat, oplesningsmidler, forurenen-
de stoffer) i fedevarer af animalsk oprindelse ved den foresliede brug.

Undersegelse af eventuelle produktrester (substrat, nzringssubstrat, oplasningsmidler, forurenen-
de stoffer) i ekskrementer.

UNDERSOGELSER PA FORSOGSDYR

Metabolisme

Produktets skabne i dyret: absorption, ophobning, biotransformation, udskillelse osv.

Mutagenicitet

Undersogelser af den potentielle mutagenicitet som felge af forurenende stoffer (is@r mycotoksiner
og bakterier) eller produktrester (substrat, naringssubstrat, oplesningsmidler), herunder in vitro
screening tests ved hjzlp af metaboliske aktiveringssystemer.

Toksikologiske undersoagelser

Folgende undersogelser skal udferes i sammenligning med en kontrolgruppe, som under samme
ernaringsmassige betingelser fir et almindeligt anvendt foder med tilsvarende indhold af nitrogen i
form af protein. De toksiske virkninger underseges for at belyse deres irsag og mekanisme samt for
at sikre, at de ikke skyldes fejlernaring eller et for stort indhold af produktet i foderet.

Subkronisk toksicitet (mindst 90 dage)

Disse undersogelser skal udferes almindeligvis pd to dyrearter hvoraf den ene er en gnaver.
Produktet indgives in den daglige foderration pa mindst to dosisniveauer. Disse valges om muligt
pa en sidan maide, at et nulvirknings-niveau (no-effect level) og et niveau, der giver en vis
skadevirkning kan bestemmes. Forsagsgrupperne skal indeholde et passende antal dyr af hvert keon.
Der skal altid indga en kontrolgruppe.

Alle relevante biologiske oplysninger registreres med passende mellemrum, iszr oplysninger om
tilvakst, foderforbrug, hamatologi, urinanalyser, biokemiske parametre, dedelighed, organers
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vagt samt vigtige organers og vavs makroskopiske patologi og histopatologi. Resultaterne
forelegges 1 detaljer, og skal sd vidt muligt indeholde en statistisk bedemmelse.
2.3.2. Kronisk toksicitet

Undersegelser for kronisk toksicitet udferes almindeligvis pa to dyrearter, hvoraf den ene er en
gnaver. Produktet indgives i den daglige foderration p4 mindst to 4rs varighed og for mus af mindst
80 ugers varighed. Forsegsgrupperne skal indeholde et passende antal dyr af hvert ken. Der skal
altid indga en kontrolgruppe.

De i punkt 2.3.1. omhandlede biologiske undersegelser udferes med passende mellemrum under
forseget pa en lille satellit-dyregruppe (sarskilt gruppe som horer under hovedgruppen) samt pa de
overlevende dyr ved forsegets afslutning.

2.3.3. Carcinogenicitet

For at vurdere carcinogeniciteten skal der isar legges marke til forekomsttidspunkterne og de
histologiske typer af alle iagttagne tumorer samt hyppigheden, hvormed disse optrader. Alle
@&ndringer i den hyppighed, hvormed tumorer og/eller sygdomme optrader eller, forsterkes,
bedemmes 1 forhold til kontrolgrupper som anfort i punkt 2.3. Resultatet forelzegges i detaljer og
bor si vidt muligt indeholde en statistisk bedemmelse.

2.4.  Andre undersogelser

Reproduktionsundersogelser skal streekke sig over mindst to hele generationer og kan kombineres
med undersegelser af embryotoksicitet, inklusiv teratogenicitet. Der lagges sarlig marke til
fertiliteten, fecunditeten og kuldenes postnatale udvikling.

Enhver anden videnskabelig forsvarlig metode, som er egnet til at give malelige resultater (f.eks.
»relae-toksicitet«) kan angives.

2.5. Betingelser for undersegelser pa forsegsdyr
Der gives en detaljeret beskrivelse af de udferte tests samt folgende oplysninger:

2.5.1. Dyreart, race, stamme og kon.

2.5.2. Antal test- og kontrolgrupper; antal dyr i hver gruppe (antallet af dyr skal vare stort nok til en
statistisk analyse med passende statistiske parametre).

2.5.3. Dosisniveauer for produktets iblanding i foderet samt den kvalitative og kvantitative sammenszt-
ning og analyse heraf.

2.5.4. Generelle opvakstsbetingelser under hele testperioden.
2.5.5. Testens nojagtige varighed samt dato for de gennemferte undersagelser.
2.5.6. Dedelighed og dedstidspunkter 1 de forskellige testgrupper.

2.5.7. Kliniske symptomer og patologiske &ndringer, som viste sig under forseget, og tidspunktet for
deres opstéen.

3. UNDERSOGELSER VEDRURENDE MILJOET

Afhangigt af arten af eventuelle produktrester (substrat, neringssubstrat, oplesningsmidler,
forurenende stoffer) i ekstrementerne fra de bererte dyrearter kan der kraves oplysninger om disse
resters skabne i gadning, jordbund og vand samt om deres virkning p& de jordbundsbiologiske
forhold, plantevaksten og livet i vandet.

AFSNIT IV

ANDRE RELEVANTE UNDERSQOGELSER

Afhzngigt af produktets art og brug kan der kraeves oplysninger om allergisk virkning, irritation af hud,
ojets slimhinder, luftvejene cller fordejelseskanalen for at bedemme mulige risici ved handtering af
produktet og undga dem.




