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31983L0228
L 126/23 IL-GURNAL UFFICJALI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE] 13.5.1983

ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL
tat-18 ta’ April 1983
dwar l-iffissar ta’ linji gwida ghall-valutazzjoni ta’ certi prodotti uzati ghan-nutrizzjoni ta’ l-annimali

(83/228/KEE)

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekonomika
Ewropea,

Wara li kkunsidra d-Direttiva tal-Kunsill 82/471/KEE tat-30 ta’
Gunju 1982 dwar certi prodotti wzati fin-nutrizzjoni ta’
l-annimali (*), u b'mod partikolari Artikolu 7 tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni,

Billi d-Direttiva 82471 /KEE tippreskrivi li I-prodotti li jappartjenu
ghal certi gruppi ghandhom jigu ezaminati fuq il-bazi ta’
dokument mibghut uffijalment lill-Istati  Membri u
[-Kummissjoni;

Billi dokumenti bhal dawn ghandhom jaghmlu possibbli I-verifika
li I-prodotti relattivi jagblu mal-prin¢ipji generali preskritti fid-
Direttiva fir-rigward ta’ l-inkluzjoni ta’ prodotti godda fl-Anness;

Billi nstab mehtieg li jsir provvediment biex id-dokumenti jinga-
bru skond linji ta’ gwida komuni li jfissru, ghal kull principju,
id-data xjentifici li ghandhom jaghmlu possibbli l-identifikazjoni
u l-karatterizzazzjoni tal-prodotti relattivi u l-istudji mehtiega
sabiex jigu valutati l-kwalitajiet nutrittivi taghhom u l-effetti
bijologici; billi dawn il-linji ta’ gwida ghandhom ikunu applikabbli
fid-data li fiha tidhol fis-sehh l-istess Direttiva 82/471/KEE;

Billi I-linji ta’ gwida huma mahsuba primarjament bhala gwida
generali; billi, skond in-natura tal-prodott jew il-kondizzjonijiet ta’
luzu tieghu, il-firxa ta’ l-istudji mehtiega biex jigu valutati
l-kwalitajiet jew l-effetti tieghu tista’ tvarja;

() GUL213,tal-21.7.1982, p. 8.

Billi I-linji ta’ gwida tfasslu fuq il-bazi ta’ taghrif xjentifiku u
tekniku prezenti u dawn jistghu jigu adattati jekk mehtieg ghal
kull zvilupp fdin l-isfera,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Istati Membri ghandhom jippreskrivu li d-dokumenti dwar
il-prodotti elenkati fpunti 1.1 u 1.2 ta’ l-Anness tad-Direttiva
82/471/KEE ghandhom jingabru skond il-linji ta’ gwida preskritti
fl-Anness ta’ dan.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom igibu fis-sehh il-ligijiet, regolamenti
jew dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex iharsu din
id-Direttiva sa mhux aktar tard mit-13 ta’ Lulju 1984. Huma
ghandhom jinfurmaw minnufih lill- Kummissjoni dwarhom.

Artikolu 3

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fil-Lussemburgu, fit-18 ta’ April 1983.

Fisem il-Kunsill
I1-President
I. KIECHLE
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ANNESS

LINJI TA’ GWIDA GHALL-VALUTAZZJONI TA’ CERTI PRODOTTI WZATI FIN-NUTRIMENT TA’
L-ANNIMALI

Aspetti generali

Dawn “il-linji ta’ gwida” jikkostitwixxu gwida mahsuba biex tistabbilixxi dokumenti dwar prodotti elenkati fpunti 1.1
u 1.2. ta’ I-Anness tad-Direttiva 82/471/KEE, li nkisbu minn mikro-organizmi ikkultivati u li huma x'aktarx accettati
bhala fonti gdida ta’ proteini fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali. Dawn id-dokumenti ghandhom jiffacilitaw il-valutazzjoni
ta’ dawn il-prodotti bbazata fuq l-istat prezenti ta’ taghrif u ghandhom jizguraw il-qbil taghhom mal-prin¢ipji
fundamentali preskritti dwar l-awtorizzazzjoni ta’ l-uzu taghhom, li huma s-suggett ta’ Artikolu 6(2) tad-Direttiva
msemmija hawn fug.

L-istudji kollha deskritti fil-qosor fdan id-dokument jistghu jkunu mehtiega u, jekk hemm bzonn tista’ tintalab aktar
informazjoni. Bhala regola generali, l-informazzjoni kollha mehtiega biex tigi stabbilita I-identita tal-mikro-organizmu
u l-kompozizzjoni tal-mezz ta’ koltura, kif ukoll il-process ta’ manifattura, karatteristici, prezentazzjoni,
kondizzjonijiet ta’ uzu, metodi ta’ determinazzjoni u proprjetajiet nutrittivi tal-prodott ghandhom jigu provduti.
L-istess japplika ghall-informazzjoni mehtiega biex tigi valutata t-tolleranza tal-prodott mill-ispeci fil-mira u r-riskji
ghall-bniedem u l-ambjent, 1i jistghu jirrizultaw direttament jew indirettament mill-uzu tal-prodott. L-istudji
tossikologici mehtiega ghal dan il-ghan ghandhom ikunu jiddependu minn-natura tal-prodott, l-ispe¢i ta’ l-annimal
ikkoncernat u l-metabolizmu tal-prodott fl-annimali tal-laboratorju.

Id-dokumentazzjoni li tigi provduta ghandha tinkludi rapporti dettaljati, prezentati fl-ordni u bin-numri proposti
fdawn il-linji ta’ gwida u ghandu jkollhom sommarju maghhom. L-ommisjoni ta’ kull studju propost ghandha tkun
gustifikata. [l-pubblikazzjonijiet ikkwotati bhala riferenzi ghandhom jigu mehmuza.

Osservazzjonijiet

It-terminu “prodott”, kif uzat fdawn il-linji ta’ gwida, jirreferi ghal kull prodott maghmul mill-proteini fl-istat li fih
huwa ser jigi pprezentat bhala ghalf jew komponent ta’ ghalf.

Kull bidla fil-process ta’ manifattura jew fil-kondizzjonijiet ta’ uzu ta’ prodott tkun tehtieg avviz u, jekk mehtieg, aktar
dokumentazzjoni ghal valutazzjoni gdida.

Prezentazzjoni ta’ studji

. Mikro-organizmu, mezz ta’ koltura u process ta’ manifattura, karatteristici tal-prodott, prezentazzjoni u
kondizzjonijiet dwar l-uzu, metodi ta’ determinazzjoni

I Studji dwar il-proprjetajiet nutrittivi tal-prodott
M. Studji dwar il-konsegwenzi bijologici ta’ l-uzu tal-prodott fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali

IV. Studji ohra rilevanti

SEZZJONI I

MEZZ TA’ KOLTURA TA’ MIKRO-ORGANIZMU U PROCESS TA’ MANIFATTURA, KARATTERISTICI
TA’ PRODOTT, PREZENTAZZJONI U KONDIZZJONIJIET DWAR L-UZU, METODI TA’
DETERMINAZZJONI

1. MIKRO-ORGANIZMU
1.1. Klassifika, provenjenza, morfologija, proprjetajiet bijologici, u kull manipulazzjoni genetika.
1.2. Innokwita, sopravivenza possibbli barra I-mezz uzat ghall-fermentazzjoni u kull konsegwenza ambjentali.

1.3. Kostanza u purita ta’ razez ikkultivati. Metodi wzati ghall-iccekkjar ta” dawn il-kriterji.

2. MEZZ TA’ KOLTURA U PROCESS TA’ MANIFATTURA
2.1. Kompozizzjoni ta’ substrat, sustanzi mizjuda, ecc.

2.2. Manifattura, tnixxif u processi ta’ purifikazzjoni. Process ta’ indeboliment ghal mikro-organizmi. Metodi uzati
ghall-iccekkjar tal-kostanza ta’ kompozizzjoni tal-prodott tal-koltura u l-iskoperta ta’ kull tingis kimiku, fiziku
u bijologiku wagqt il-produzzjoni.

2.3. Processi teknici ta’ preparazzjoni ghall-uzu.
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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.

KARATTERISTICI TA’ PRODOTT

Proprjetajiet fizici u fiziko-kimici: makro- u mikro-morfologija, dags ta’ particella, densita, uzin specifiku,
igroskopicita, solubilita, proprjetajiet elettrostatici, ecc.

Kompozizzjoni u karatteristici kimici.

Kontenut ta’ indewwa, proteina mhux raffinata, xaham grezz, ¢ellulozi mhux raffinata, irmied grezz,
karboidrati. Limiti ta’ varjazzjoni ta’ dawn il-kontenuti.

Kontenut ta’ ammonju, amide, nitrat u nitrogenu nitritu, alidi nukleici, proteina totali. Kompozizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva ta’ acidi aminici totali liberi, u bazijiet purini u pirimidini.

Kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva ta’ lipidi totali: acidi grassi, materja li ma tistax tinbidel fsapun,
pigmenti solubbli flipidi, fosfolipidi.

Kompozizzjoni tal-frazzjoni tal-karboidrat.
Kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva ta’ komponenti inorganici.
Kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva ta’ vitamini.

Kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-kostitwenti l-ohra: addittivi, residwi ta’ substrat u solventi,
residwi ohra li potenzjalment huma ta’ hsara tal-metabolizmu tas-substrat, tal-mezz ta’ koltura, tal-process ta’
manifattura.

Tingis mikrobijologiku tal-prodott.

Funzjonament u stabbilita tal-prodott, kif inhu u meta mhallat ma’ ghalf fuzu kurrenti, waqt il-hazna.

PREZENTAZZJONI U KONDIZZJONIJIET DWAR L-UZU

Ismijiet proposti ghall-marketing tal-prodott.

Formulazzjonijiet proposti ghall-marketing tal-prodott.

Uzu mahsub tal-prodott fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali. Koncentrazzjonijiet mahsuba fil-materjali shah ta’
l-ghalf u fil-kwantitajiet mahsuba fir-razzjonijiet ta’ kuljum ghall-ispeci ta’ I-annimali koncernati.

METODI TA’ DETERMINAZZJONI

Metodi kwalitattivi u kwantitattivi ghad-determinazzjoni tal-prodott f'ghalf shih u komplementari.

NB: Deskrizzjoni ta’ dawn il-metodi ghandu jkollha maghha informazjoni ghal dak li ghandu xjjaqsam ma’

specificita, sensittivita, limiti ta’ skoperta, margini ta’ zball, indhil possibbli minn sustanzi ohra.
Kampjuni tal-prodott fid-diversi prezentazzjonijiet proposti dwaru ghandhom ikunu disponibbli.

SEZZJONI II

STUDJI DWAR IL-PROPRJETAJIET NUTRITTIVI TAL-PRODOTT

VALUTAZZJONI TAL-VALUR TAL-PROTEINI
Studji kimici, bijokimi¢i u mikrobijologici.

Studji fuq annimali tal-laboratorju, imqabbla ma’ proteini ta’ referenza.

STUDJI FUQ SPECI FIL-MIRA

L-istudji li gejjin ghandhom isiru fuq kull speci fil-mira meta mqabbla ma’ grupp ricevitur ta’ kontroll, taht
l-istess kondizzjonijiet ta’ bilan¢ nutrittiv, dieta fuzu kurrenti li fiha ammonti ekwivalenti ta’ nitrogenu ta’
proteina, ghal annimali li jixtarru nitrogenu totali.

Valur ta’ zjieda ta’ proteina u energija tal-prodott fir-razzjonijiet taht il-kondizzjonijiet proposti ta’ uzu fdiversi
stadji fizjologici ta’ l-annimali (ez. perjodu ta’ tkabbir, tqala, bidien).

Influwenza tal-prodott taht il-kondizzjonijiet proposti ta’ uzu fuq ir-rata ta’ tkabbir, ir-rata ta’ konverzjoni ghal
ghalf, morbidita‘, mortalita’.

L-ahjar livelli ta’ nutrizzjoni ta’ inkorporazzjoni tal-prodott fir-razzjonijiet.
Effett tal-prodott taht il-kondizzjonijiet proposti ta’ uzu fuq il-kwalitajiet teknologici, organolettici jew

kwalitajiet ohra ta’ prodotti tajbin ghall-ikel ta’ origini minn annimali.

KONDIZZJONJIET SPERIMENTALI FL-ISTUDJI DWAR L-ISPECI FIL- MIRA

Aghti deskrizzjoni dettaljata tat-testijiet i saru u aghti d-data li gejjin:

Speci, razza, eta u sess ta’ l-annimali, procedura ta’ identifikazzjoni.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Numru tal-gruppi ta’ testijiet u kontroll; numru ta’ annimali fkull grupp (in-numru ghandu jkun kbir bizzejjed
ghal analizi ta’ statistika bl-uzu ta’ parametri adattati ta’ statistika).

Livelli ta’ inkorporazzjoni tal-prodott, kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tar-razzjon u l-analizi
tieghu.

Post ta’ kull esperiment, stat fizjologiku u kondizzjonijiet ta’ sahha ta’ l-annimali, kondizzjonijiet ta’ trobbija
(dawn ghandhom jirriflettu dawk uzati fil-prattika fil-Komunita).

Id-dewmien ezatt ta’ l-ittestjar u d-data ta’ l-analizi li jsir.

Effetti hziena li jkunu rrizultaw matul l-esperiment u z-zmien meta jidhru.

SEZZJONI III

STUDJI DWAR IL-KONSEGWENZI BIJOLOGICI TA’ L-UZU TAL-PRODOTT FIN-NUTRIZZJONI TA’

L-ANNIMALI

L-istudji deskritti fil-qosor fdin is-sezzjoni huma mahsuba biex tkun tista’ ssir valutazzjoni tas-sigurta fl-uzu
tal-prodott fl-ispeci fil-mira, u tar-riskji ghall-bniedem u I-ambjent li jistghu jirrizultaw direttament jew indirettament
minn dan l-uzu. L-istudji tossikologici mehtiega ghal dan il-ghan ikunu jiddependu min-natura tal-prodott, l-ispeci
ta’ l-annimali koncernati u l-metabolizmu tal-prodott fl-annimali tal-laboratorju.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

STUDJI FUQ SPECI FIL-MIRA

L-istudji li gejjin ghandhom isiru fuq kull speci fil-mira meta mqabbla ma’ grupp ricevitur ta’ kontroll, taht
l-istess kondizzjonijiet ta’ bilan¢ nutrittiv, dieta fl-uzu kurrenti li fiha ammonti ekwivalenti ta’ nitrogenu ta’
proteina, ghal annimali li jixtarru nitrogenu totali. 1.1. Rati massimi ta’ inkorporazzjoni tal-prodott fir-razzjon
ta’ kuljum minghajr ma jipproducu xi effett hazin.

Effett possibbli tal-prodott fuq fertilita’ u riproduzzjoni, jekk approprjat.

Effetti ta’ ingestjoni tal-prodott skond il-kondizzjonijiet proposti ta’ uzu fuq mikro-organizmi tal-flora tal-parti
minn fejn jghaddi l-ikel u fuq kolonizzazzjoni ta’ patogeni fil-parti minn fejn jghaddi I-ikel.

Investigazzjoni taht il-kondizzjonijiet proposti ta’ uzu ta’ residwi possibbli tal-prodott (substrat, mezz ta’
koltura, solventi, u sustanzi li jniggsu) f'prodotti ta’ l-ikel ta’ origini minn annimali.

Investigazzjoni taht il-kondizzjonijiet proposti ta’ uzu ta’ residwi possibbli tal-prodott (substrat, mezz ta’
koltura, solventi, u sustanzi li jniggsu) fekskreta.

STUDJI FUQ ANNIMALI TA’-LABORATORJU

Metabolizmu

X'isir minnu l-prodott fl-annimal: assorbiment, akkumulu, bijotrasformazzjoni, eliminazzjoni.
Mutagenicita

Investigazzjonijiet ta’ mutagenicita potenzjali minhabba sustanzi li jniggsu (b'mod partikolari mikotossini u
batterja) jew residwi tal-prodott (substrat, mezz ta’ koltura, solventi) inkluzi testijiet ta’ ezami in vitro bl-uzu
ta’ sistemi ta’ attivazzjoni metabolika.

Studji tossikologici

L-istudji li gejjin ghandhom isiru bi tqabbil ma’ gruppi ricevituri ta’ kontroll, taht l-istess kondizzjonijiet ta’
bilan¢ nutrittiv, dieta fuzu kurrenti li fiha ammonti ekwivalenti ta’ nitrogenu ta’ proteina. Effetti tossici

ghandhom jigu investigati biex tkun i¢carata I-kawza u I-mekkanizmi taghhom u biex ikun accertat li huma
ma jirrizultawx minn zbilan¢ nutrittiv jew minn doza eccessiva tal-prodott fid-dieta.

. Tossicita subkronika (ghall-inqas 90 gurnata)

In generali, dawn l-istudji ghandhom isiru fuq zewg speci ta’ annimali, li wiehed minnhom ikun annimal
gerriemi. Il-prodott ghandu jigi somministrat fir-razzjon ta’ kuljum ghall-inqas fzewg livelli ta’
inkorporazzjoni. Dawn ghandhom jintghazlu sabiex jiddeterminaw, jekk possibbli, livell ta’ bla effett u livell
li juri xi effett hazin. [l-gruppi ta’ l-annimali ghandu jkollhom fihom numru bizzejjed ta’ suggetti ta’ kull sess.
Grupp ta’ kontroll ghandu jkun inkluz dejjem.
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2.4,

2.5.

Id-data rilevanti bijologici kollha ghandhom jigu rekordjati fintervalli xierqa, partikolarment data dwar rata
ta’ kobor, konsum ta’ ghalf, ematologija, analizi ta’ l-urina, parametri bijokimici, mortalita, uzin ta’ organi,
patologija shiha u istopatologija ta’ organi magguri u tessuti. Ir-rizultati ghandhom jigu prezentati fid-dettall
u, safejn possibbli, ghandhom jinkludu valutazzjoni ta’ statistika.

. Tossicita kronika

In generali, studji ta’ tossicita kronika ghandhom isiru fuq zewg speci ta” annimali, li wiehed minnhom ikun
annimal gerriemi. Il-prodott ghandu jkun somministrat fir-razzjon ta’ kuljum fghall-inqas Zewg livelli ta’
inkorporazzjoni. Esperimenti ghandhom itulu ghal minimu ta’ sentejn fil-far jew ta’ 80 gimgha fil-grieden.
Il-gruppi ta’ annimali ghandu jkollhom fihom numru xieraq ta’ suggetti ta’ kull sess. Grupp ta’ kontroll ghandu
ikun dejjem inkluz.

L-ezamijiet bijologici imsemmija taht punt 2.3.1 ghandhom jitwettqu preferibbilment fuq grupp zghir satellita
ta’ annimali (grupp separat minn u li jiddependi fuq il-grupp principali) fintervalli xierqa matul l-esperiment
u fuq annimali li jibqghu hajjin fl-ahhar ta’ I-esperiment.

. Kar¢inogenicita

Ghal valutazzjoni ta’ karc¢inogenicita, ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghaz-zmien meta tidher, it-tipi
istologici ta’ kull tumur osservat u l-inc¢idenza taghhom. Kull effett fuq l-in¢idenza ta’ tumuri ufjew l-in¢idenza
jew progress ta’ mard ghandhom jigu valutati b'referenza ghal gruppi ta’ kontroll, kif indikat fil-paragrafu 2.3.
Ir-rizultati ghandhom jigu pprezentati fid-detttall u, safejn possibbli, ghandhom jinkludu valutazzjoni bi
statistika.

Studji ohra

Studji dwar riproduzzjoni ghandhom jestendu fuq ghall-inqas zewg generazzjonijiet ta’ wild u jistghu
jinghaqdu ma’ tossicita ta’ embriju inkluzi studji ta’ teratogenicita. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari
ghal fertilita, fekundita u osservazzjoni fuq zvilupp ta’ wara t-twelid ta’ boton. Jista jigi provdut kull metodu
iehor li huwa xjentifikament gustifikabbli u li xX’aktarx jista’ jipproduci rizultati li jidhru (ez. tossicita relay).
Kondizzjonijiet sperimentali fl-istudji fuq annimali tal-laboratorju

Aghti deskrizzjoni dettaljata tat-testijiet li saru u aghti d-data li gejjin:

Speci, nisel, razza, u sess ta’ l-annimali.

. Numru ta’ gruppi tat-test u ta’ kontroll, numru ta’ annimali fkull grupp (in-numru ghandu jkun kbir bizzejjed

ghal analizi ta’ statistika bl-uzu ta’ parametri adattati ta’ statistika)

Livelli ta’ inkorporazzjoni tal-prodott, kompozizzjoni kwalitattiva u kwantittattiva tar-razzjon u l-analizi
tieghu.

Kondizzjonijiet generali ta’ trobbija matul il-perjodu ta’ testjar.

Id-dewmien ezatt ta’ l-ittestjar u d-data ta’ l-ezamijiet li jsiru.

Rata u Zmien ta’ imwiet ghall-gruppi diversi ta’ testijiet.

Sintomi klinic¢i u tibdil patologiku li okkorrew matul l-esperiment u z-zmien meta jidhru.

STUDJI DWAR L-AMBJENT

Skond in-natura ta’ residwi possibbli tal-prodott (substrat, mezz ta’ koltura, solventi, sustanzi li jniggsu)

fekskreta ta’ speci fil-mira, jistghu jinhtiegu data fuq X'isir minnhom dawn ir-residwi fdemel, hamrija u ilma
kif ukoll l-effetti taghhom fugq il-bijologija tal-hamrija, it-tkabbir tal-pjanti u l-hajja fl-ilma.

SEZZJONI IV

STUDJI OHRA RILEVANTI

Skond in-natura u l-kondizzjonijiet ta’ uzu tal-prodott jistghu jinhtiegu data fuq effetti allergici, fuq irritazzjoni
tal-gilda u membrani mukuzi ta’ I-ghajnejn, tal-passagg respiratorju jew minn fejn jghaddi l-ikel biex jigu valutati riskiji
possibbli fil-manigg tal-prodott u biex dawn jigu evitati.



