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DIRECTIVA CONSILIULUI
din 18 aprilie 1983
de stabilire a orientidrilor pentru evaluarea anumitor produse utilizate in hrana animalelor

(83/228/CEE)

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene,

avand in vedere Directiva 82/471/CEE a Consiliului din 30 iunie
1982 privind anumite produse utilizate in hrana animalelor (*), in
special articolul 7,

avand in vedere propunerea Comisiei,

intrucat Directiva 82/471/CEE prevede cd produsele din anumite
grupe trebuie sa fie examinate pe baza unui dosar inaintat oficial
statelor membre si Comisiei;

intrucat aceste dosare trebuie sd permitd verificarea conformitatii
acestor produse cu principiile generale stabilite in directivi cu pri-
vire la introducerea de produse noi in anex3;

intrucat s-a constatat ci este necesar sd se prevada ca dosarele si
fie alcdtuite in conformitate cu orientdrile comune care definesc,
pentru fiecare principiu, datele stiintifice care fac posibild
identificarea si caracterizarea produselor in cauzd, precum si stu-
diile necesare pentru evaluarea proprietdtilor nutritive si efectelor
biologice ale produselor; intrucat aceste orientdri trebuie sd se
aplice la data intrarii in vigoare a Directivei 82/471|CEE;

intrucat orientdrile sunt stabilite in primul rand ca un ghid general;
intrucat, in functie de natura produsului sau de conditiile de uti-
lizare, dimensiunea studiilor necesare pentru evaluarea
proprietdtilor sau efectelor produsului poate varia;

intrucat orientdrile au fost stabilite pe baza cunostintelor stiinti-
fice si tehnice actuale si ele pot fi adaptate, daci este necesar, ori-
ciror evolutii din acest domeniu,

(') JOL213,21.7.1982, p. 8.

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Atrticolul 1

Statele membre dispun ca dosarele pentru produsele enumerate la
punctele 1.1 si 1.2 din anexa la Directiva 82/471/CEE sa fie
intocmite in conformitate cu orientdrile prevazute in anexa la
prezenta directiva.

Articolul 2
Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive
pand la 13 julie 1984 cel tarziu. Ele informeaza de indatd Comisia
cu privire la aceasta.

Atrticolul 3

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Luxemburg, 18 aprilie 1983.

Pentru Consiliu
Presedintele

I. KIECHLE
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ANEXA

ORIENTARI PENTRU EVALUAREA ANUMITOR PRODUSE UTILIZATE iN HRANA ANIMALELOR

Aspecte generale

Aceste ,orientdri” constituie un ghid privind alcatuirea dosarelor pentru produsele enumerate la punctele 1.1 si 1.2
din anexa la Directiva 82/471/CEE care au fost obtinute din culturi de microorganisme si care ar putea fi admise ca
o0 noud sursid de proteine in hrana animalelor. Aceste dosare trebuie si permitd evaluarea unor astfel de produse pe
baza cunostintelor actuale si trebuie sd asigure conformitatea lor cu principiile fundamentale stabilite pentru a li se
permite utilizarea lor, in temeiul articolului 6 alineatul (2) din directiva mentionati anterior.

Pot fi solicitate toate studiile mentionate in acest document si, dacd este necesar, se pot solicita informatii suplimentare.
Ca reguld generald, trebuie furnizate toate informatiile necesare pentru a se stabili identitatea microorganismelor si
compozitia mediului de culturd, precum si a procesului de fabricatie, a caracteristicilor, a prezentdrii, a conditiilor de
utilizare, a metodelor de determinare si a proprietatilor nutritive ale produsului. Aceeasi reguld este valabila in legatura
cu informatiile necesare pentru evaluarea tolerantei la produs de citre speciile tintd si a riscurilor pentru om si mediu
care pot rezulta, direct sau indirect, din utilizarea produsului. Studiile toxicologice necesare in acest scop depind de
natura produsului, de speciile animale in cauzd si de metabolismul produsului la animalele de laborator.

Documentatia care se va prezenta trebuie s includa rapoarte detaliate, prezentate in ordine §i cu numerotarea propusa
in aceste orientdri si trebuie si fie insotite de un rezumat. Omiterea unuia din studiile propuse trebuie justificata. Se
vor anexa publicatiile citate ca referinte.

Observatii

Termenul ,produs”, asa cum este utilizat in aceste orientri, se referd la orice produs proteinizat, aflat in starea in care
va fi prezentat ca furaje sau ca parte componentd a unor furaje.

Orice modificare a procesului de fabricatie sau a conditiilor de utilizare a produsului necesitd notificarea si, dacd este
necesar, documentatie suplimentard pentru o noud evaluare.

Prezentarea studiilor

. Microorganisme, mediu de culturd si proces de fabricatie, caracteristicile produsului, prezentare si conditii de
utilizare, metode de determinare

II. Studii privind proprietitile nutritive ale produsului
II. Studii privind consecintele biologice ale utilizarii produsului in hrana animalelor

IV. Alte studii in domeniu

SECTIUNEA I

MICROORGANISME, MEDIU DE CULTURA $I PROCES DE FABRICATIE, CARACTERISTICI ALE
PRODUSULUI, PREZENTARE $I CONDITII DE UTILIZARE, METODE DE DETERMINARE

1.  MICROORGANISME
1.1. Clasificare, provenientd, morfologie, proprietdti biologice, modificiri genetice.
1.2. Inocuitate, posibilitate de supravietuire in afara fermentului si consecinte asupra mediului.

1.3. Constanta si puritatea tulpinilor cultivate. Metode de verificare a acestor criterii.

2. MEDIU DE CULTURA SI PROCES DE FABRICATIE
2.1. Compozitia substratului, substante addugate etc.

2.2. Procesele de fabricatie, de uscare si de purificare. Procesul de devitalizare a microorganismelor. Metode folosite
pentru verificarea constantei compozitiei produsului de culturd si detectarea contamindrilor chimice, fizice si
biologice in timpul productiei.

2.3. Procesele tehnice de pregatire pentru utilizare.
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3. CARACTERISTICI ALE PRODUSULUI

3.1.  Proprietdti fizice si fizico-chimice: macro- si micro-morfologie, dimensiunea particulelor, densitate, greutate
specificd, higroscopicitate, solubilitate, proprietati electrostatice etc.

3.2.  Compozitie chimici si caracteristici.

3.2.1. Continutul de umiditate, proteind brutd, grasime brutd, celulozd brutd, cenusd brutd, carbohidrati. Limite de
variatie pentru aceste componente.

3.2.2. Continutul total de amoniu, amidd, azot nitrat si nitrit, acizi nucleici, proteind. Compozitia calitativd si
cantitativd a aminoacizilor saturati si liberi si a bazelor purine si pirimidine.

3.2.3. Compozitia calitativa si cantitativi a totalului de lipide: acizi grasi, materie non-saponifiabild, pigmenti lipidici
solubili, fosfolipide.

3.2.4. Comporitia fractiunii de carbohidrati.
3.2.5. Compozitia calitativa si cantitativd a compusilor anorganici.
3.2.6. Compozitia calitativd si cantitativd a vitaminelor.

3.2.7. Compozitia calitativa si cantitativd a altor compusi: aditivi, reziduuri de substrat si solventi, alte reziduuri
posibil nocive ale metabolismului substratului, ale mediului de culturd sau ale procesului de fabricatie.

3.3.  Contaminare microbiologicd a produsului.

3.4.  Comportamentul si stabilitatea produsului ca atare si in amestec cu furajele de utilizare curenta pe parcursul
depozitarii.

4. PREZENTARE SI CONDITII DE UTILIZARE
4.1.  Denumiri propuse pentru comercializarea produsului.
4.2, Formuliri propuse pentru comercializarea produsului.

4.3.  Scopul utilizdrii produsului in hrana animalelor. Concentratii recomandate in furajele complete si cantitdtile
recomandate in ratiile zilnice pentru speciile animale in cauzi.

5. METODE DE DETERMINARE
Metode calitative si cantitative de determinare a produsului in furaje complete si complementare.

NB: Descrierea acestor metode trebuie insotitd de informatii privind specificitatea, sensibilitatea, limitele de
detectare, marja de eroare, posibile interferente cu alte substante. Esantioane ale produsului in diferitele
prezentdri propuse trebuie si fie disponibile.

SECTIUNEA I
STUDII PRIVIND PROPRIET;\TILE NUTRITIVE ALE PRODUSULUI

1. EVALUAREA VALORII PROTEICE
1.1.  Studii chimice, biochimice si microbiologice.
1.2.  Studii pe animale de laborator, comparate cu proteine de referinta.

2. STUDII PRIVIND SPECIILE TINTA

Se recomandd efectuarea urmdtoarelor studii pentru fiecare specie tintd in comparatie cu un grup de control
care primeste, in aceleasi conditii de echilibru nutritional, un regim alimentar de utilizare curentd care conine
cantitdti echivalente de azot proteinic pentru rumegitoare, din totalul de azot.

2.1.  Valoarea de suplimentare de energie si proteine a produsului in ratiile stabilite, in conditiile de utilizare propuse
in diferite stadii fiziologice ale animalelor (de exemplu perioada de crestere, sarcind, depunerea oudlor).

2.2.  Influenta produsului, in conditiile de utilizare propuse, asupra ritmului de crestere, a perioadei de digestie, a
morbiditdtii, a mortalitdtii.

2.3. Nivelul nutritional optim de introducere a produsului in ratii.

2.4, Efectul produsului, in conditiile de utilizare propuse, asupra calititilor tehnologice, organoleptice sau a altor
calitati ale produselor comestibile de origine animala.

3. CONDITII EXPERIMENTALE IN STUDIILE PRIVIND SPECIILE TINTA
Se furnizeazd o descriere detaliatd a testelor efectuate si se comunicd urmatoarele date:

3.1.  Specia, rasa, varsta si sexul animalelor, procedura de identificare.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Numdrul grupurilor testate si de control, numarul animalelor din fiecare grup (numdrul trebuie si fie suficient
de mare pentru analiza statisticd, folosind parametrii statistici corespunzatori).

Nivelul de incorporare a produsului, compozitia calitativa si cantitativd a ratiei si analiza acesteia.

Locatia fiecdrui experiment, starea fiziologica si conditiile de sindtate animald, conditiile de crestere (acestea
trebuie sd reflecte conditiile folosite in Comunitate).

Durata exactd a testdrii si data efectudrii analizelor.

Efecte adverse care au aparut in timpul experimentului si momentul aparitiei acestora.

SECTIUNEA 1II

STUDII PRIVIND CONSECINTELE BIOLOGICE ALE UTILIZARII PRODUSULUI iN HRANA

ANIMALELOR

Studiile prevdzute in aceastd sectiune permit evaluarea sigurantei in utilizarea produsului la speciile tintd si a riscurilor
pentru om si mediu, care pot fi determinate direct sau indirect de aceasta utilizare. Studiile toxicologice cerute in acest
scop depind de natura produsului, de specia de animale tintd si de metabolismul produsului la animalele de laborator.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1

2.2

2.3.

2.3.1.

STUDII PE SPECII TINTA
Se recomandd efectuarea urmitoarele studii pe fiecare specie tintd in comparatie cu un grup de control care

primeste, in aceleasi conditii de echilibru nutritional, un regim alimentar de utilizare curentd care contine
cantitai echivalente de azot proteinic pentru rumegdtoare, din totalul de azot.

Ratele maxime de incorporare a produsului in ratiile zilnice fard a se produce efecte adverse.
Posibile efecte ale produsului asupra fertilitatii si reproducerii, daci este cazul.

Efectele ingestiei produsului, in conditiile de utilizare propuse, asupra microorganismelor din flora tractului
digestiv si asupra colonizarii de agenti patogeni din tractul digestiv.

Investigatii, in conditiile de utilizare propuse, asupra posibilelor reziduuri ale produsului (substrat, mediu de
culturd, solventi, agenti contaminanti) in produsele comestibile de origine animala.

Investigatii, in conditiile de utilizare propuse, asupra posibilelor reziduuri ale produsului (substrat, mediu de
culturd, solventi, agenti contaminanti) in excremente.

STUDII PE ANIMALE DE LABORATOR

Metabolismul

Soarta produsului in organismul animalului: absorbtie, acumulare, biotransformare, eliminare.

Mutageneza

Investigatii privind o posibild mutagenezd din cauza agentilor contaminanti (in special micotoxine si bacterii)
sau a reziduurilor produsului (substrat, mediu de culturd, solventi), inclusiv testele de selectare in vitro, care
utilizeazd sisteme de activare metabolica.

Studii toxicologice

Se recomandd efectuarea urmdtoarelor studii in comparatie cu un grup de control, care primeste, in aceleasi
conditii de echilibru nutritional, un regim alimentar de utilizare curentd care contine cantititi echivalente de
azot proteinic. Se investigheaz efectele toxice pentru a se determina cauzele si mecanismele acestora si pentru
a se asigura cd ele nu sunt cauzate de dezechilibru nutritional sau de o supradozare a produsului in regimul
alimentar.

Toxicitate subcronicd (cel putin 90 de zile)

In general, aceste studii trebuie efectuate pe doud specii animale, dintre care una si fie rozatoare. Produsul se
administreazd in ratie zilnicd, pe cel putin doud niveluri de incorporare. Aceste niveluri trebuie alese astfel incat
sd determine, dacd este posibil, un nivel la care nu se produc efecte si unul la care se observa efecte adverse.
Grupurile de animale trebuie sd contind un numdr corespunzitor de subiecti de ambele sexe. Un grup de
control este intotdeauna inclus.
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Toate datele biologice relevante trebuie inregistrate la intervale adecvate, in special datele privind rata de
crestere, consumul de hrand, hematologia, analiza de urind, parametrii biochimici, mortalitatea, greutatea
organelor, patologia generald si histopatologia organelor si tesuturilor majore. Rezultatele trebuie prezentate
detaliat, si trebuie sa includd, pe cat posibil, evaluarea statistica.

2.3.2. Toxicitate cronicd

In general, studiile de toxicitate cronicd se efectueazi pe doud specii animale, dintre care una de rozitoare.
Produsul se administreaza in ratie zilnicd in cel putin doud niveluri de incorporare. Experimentele trebuie si
se desfasoare pe minimum doi ani la sobolani si pe minimum 80 de saptamani la soareci. Grupurile de animale
trebuie sd contind un numdr corespunzator de subiecti de ambele sexe. Un grup de control este intotdeauna
inclus.

Examindrile biologice mentionate la punctul 2.3.1 se efectueazd de preferintd pe un mic grup-satelit de animale
(un grup separat, dar dependent de grupul principal) la intervale potrivite in timpul experimentului si pe
animalele care au supravietuit la sfarsitul experimentului.

2.3.3. Carcinogenezd

Pentru evaluarea carcinogenezei trebuie si se acorde o atentie deosebitd momentului aparitiei, tipurile
histologice ale tumorilor observate si incidenta acestora. Orice efect asupra incidentei tumorilor si/sau asupra
incidentei sau evolutiei bolilor se evalueaza prin raportare la grupurile de control, conform indicatiilor din
alineatul (2.3). Rezultatele se prezintd detaliat si trebuie sd includd, pe cat posibil, evaluarea statistica.

2.4, Alte studii

Studiile referitoare la reproducere trebuie sd cuprindd cel putin doud generatii filiale si pot fi combinate cu
studii privind toxicitatea embrionard si teratogeneza. O atentie deosebitd trebuie acordatd fertilitatii,
fecunditatii si supravegherii post natale a dezvoltirii puilor. Se poate utiliza orice altd metods, justificabild
stiintific si capabild sd produca rezultate mdsurabile (de exemplu transmiterea toxicitatii).

2.5.  Conditii experimentale din studiile pe animale de laborator
Se furnizeazd o descriere detaliatd a testelor efectuate si se comunicd urmdtoarele date:
2.5.1. Specia, rasa, tulpina si sexul animalelor.

2.5.2. Numdrul grupurilor testate si de control, numarul de animale din fiecare grup, (numdrul trebuie si fie suficient
de mare pentru analiza statisticd, folosind parametrii statistici corespunzaitori).

2.5.3. Nivelul de incorporare a produsului, compozitia calitativa si cantitativa a ratiei si analiza acesteia.
2.5.4. Conditiile generale de crestere in perioada de testare.

2.5.5. Durata exactd a testdrii si data efectudrii analizelor.

2.5.6. Rata si perioada deceselor pentru diferite grupuri testate.

2.5.7. Simptomatologia clinicd si modificdrile patologice care au aparut in timpul experimentului, precum si
momentul aparitiei acestora.

3. STUDII PRIVIND MEDIUL

In functie de natura eventualelor reziduuri ale produsului (substrat, mediu de culturd, solventi, agenti
contaminanti) in excrementele speciilor tintd, se pot cere date privind evolutia acestor reziduuri in balegar, sol
si apd si, de asemenea, efectele lor asupra biologiei solului, a cresterii plantelor si a vietii acvatice.

SECTIUNEA IV
ALTE STUDII RELEVANTE

In functie de natura si conditiile de utilizare a produsului, se pot cere date privind efectele alergice, iritatii ale pielii,
ale membranelor mucoase ale ochiului, ale tractului respirator sau digestiv, pentru a evalua eventualele riscuri in
manevrarea produsului si pentru a le evita.



