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SMERNICA KOMISIE 94/40[ES
z 22. jala 1994,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 87/153/EHS, ktorou sa stanovujii smernice na vyhodnotenie
doplnkovej litky vo vyzive zvierat

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970
o doplnkovych latkach v krmivach ('), naposledy zmenent
a doplnent smernicou Komisie 94/17/ES (?), najmi na jej ¢la-
nok 9(2),

kedZze smernica Rady 70/524/EHS ustanovuje smernice na vyhod-
notenie doplnkovych ldtok vo vyzive zvierat, ktoré ndsledne pri-
jala smernica Rady 87/153/EHS (%) a kazd zmenu a doplnenie
tejto smernice na zdklade pokroku vo vedeckych a technickych
poznatkoch;

kedZe sa tieto smernice doplnia o ustanovenie kritérif na presku-
manie poZiadaviek na povolenie enzymov a mikroorganizmov
pouzitych ako doplnkovych latok v krmivach;

kedze v zmysle ustanoveni smernice Rady 93/114[ES (4) je
potrebné, aby sa vzhladom na osobitné vyhodnotenie ohrozenia
zivotného prostredia do postupu spolocenstva pre povolenie
doplnkovych latok =zaradili poziadavky smernice Rady
90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom vypustani geneticky
upravenych organizmov do Zivotného prostredia (°), zmenenej
a doplnenej smernicou Komisie 94/15/ES (%), aby sa tieto poZia-
davky mohli uplatnit pre vietky doplnkové latky, ktoré obsahuji
alebo pozostdvaji z geneticky upravenych organizmov; kedze
dosledkom toho je vhodné zmenit a doplnif smernicu
87[153[EHS, aby vytvarala silad s poziadavkami smernice
90/220/EHS;

kedZze sa javi, Ze z dovodu vykonania pocetnych zmien a dopl-
neni by bolo uzito¢né, aby sa v prilohe k tejto smernici zabezpe-
¢ilo zjednotenie smernic;

.ESL 270, 14.12.1970, s. 1.
.ESL 105, 26.4.1994, s. 19.
.ESL 64, 7.3.1987,s. 19.
.ESL 334, 31.12.1993, 5. 24.
LESL 117, 8.5.1990, s. 15.
.ESL 103, 22.4.1994, s. 20.
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kedZe opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so stano-
viskom Stdleho vyboru pre krmivd,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Tymto sa priloha k smernici 87/153/EHS nahrddza prilohou
k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské staty najneskor do 1. oktdbra 1994 prijmu zdkony, iné
pravne predpisy a administrativne opatrenia potrebné
na vytvorenie stladu s touto smernicou. Bezodkladne o tom budi
informovat Komisiu.

Ked ¢lenské $taty prijmu takéto opatrenia, tieto budi obsahovat
odkaz na ttto smernicu alebo ich takyto odkaz bude sprevadzat
pri prilezitosti ich dradného uverejnenia. Spdsob vykonania tohto
odkazu ustanovia clenské $taty.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobdda Gcinnost v dvadsiaty deii od jeho
uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.
V Bruseli 22. jiina 1994.

Za Komisiu
René STEICHEN

clen Komisie
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PRILOHA

SMERNICE NA VYHODNOTENIE DOPLNKOVYCH LATOK V KRMIVACH

VSEOBECNA CHARAKTERISTIKA

Tieto smernice st urcené ako prirucka pri zostaveni dokumentdcie o ldtkach a pripravkoch, ktoré st predkladané
na povolenie ako doplnkovych latok v krmivach. Dokumentdcia musi umoznit vyhodnotenie doplnkovych latok
na zdklade sicasného stavu poznatkov a umoznit zabezpecenie ich stladu so zdkladnymi principmi ustanovenymi
na ich prijatie, ktoré st predmetom ustanoveni ¢lanku 7(2) smernice 70/524/EHS.

Mozno vyziadat vietky vyskumy, ako ich vyty¢uj tieto smernice ako aj, ak je to potrebné, dodato¢né informécie. Vo
vieobecnosti sa musia zabezpecit vyskumy na ustanovenie identity, podmienok pouzitia, fyzikdlno-chemickych
vlastnosti, metdd stanovenia a G¢innosti doplnkovej latky a taktiez jeho metabolické, biologické a toxikologické
ucinky na cielovy druh. Ak je doplnkovd ldtka urcend pre kategériu zvierat, ktoré patria do urcitého druhu, vyskumy
sa prevedi na tejto cielovej kategorii. Vyskumy potrebné na vyhodnotenie rizik vzhladom na Tudské zdravie alebo
zivotné prostredie zdvisia hlavne od charakteru doplnkovej latky a okolnosti jej pouzitia. Vzhladom na tito okolnost
sa neuplatiuje Ziadne prisne pravidlo.

Nie vzdy je potrebné, aby sa doplnkova latka uréend vylucne do krmiv pre spolocenské zvieratd podrobili takému
ndro¢nému programu testovania chronickej toxicity, mutagenity a karcinogenity, ako je to potrebné v pripade
doplnkovych latok uréenych na kfmenie hospodarskych zvierat, z ktorych pochddzaja vyrobky pre ludska spotrebu.
Na urcenie chronickej toxicity vo vSeobecnosti postacia vyskumy na dvoch cielovych druhoch alebo na jednom
cielovom druhu a na potkanoch po dobu jedného roku. Vyskumy mutagenézy a karcinogenézy sa mozu vynechat,
ak chemické zlozenie, skisenosti z praxe alebo iné hladiskd nenaznacuji pravdepodobnost zmien. Je tieZ mozné
vynechat analyzu rezidui v spolocenskych zvieratach.

Nevyhnutné st poznatky o metabolizme doplnkovych latok v produktivnych tzitkovych zvieratich o rezidudch a ich
biovyuzitelnosti. Tieto poznatky musia umoznit najmi rozsirenie toxikologickych vyskumov na laboratérnych
zvieratdch, s ciefom urcenia a vyhodnotenia rizik, ak také existujd, hroziace spotrebitelovi. Toto vyhodnotenie sa
nemoze zakladat vylu¢ne na tidajoch vymedzenych na urcenie priamych ticinkov doplnkovych ldtok na laboratérne
zvieratd. Tieto Gdaje neposkytuji 3pecifické informdcie o skuto¢nych d¢inkoch rezidui, ktoré vznikaji pri
metabolizme v druhoch, pre ktoré je doplnkovd litka urcend.

Kazdd Zziadost o povolenie doplnkovej latky alebo jej nové pouzitie sa podlozi dokumentdciou, ktord obsahuje
podrobné spravy v takom poradi a s takym ocislovanim, ako ich navrhuj tieto smernice. Pri vynechani akéhokolvek
tdaju predpisaného tymito smernicami sa uvedt dovody na jeho vynechanie. Publikdcie, na ktoré sa vztahuje nejaky
odkaz, sa musia priloZit k dokumentcii, spravy z experimentov musia obsahovat plan, referencné ¢islo, ditum zacatia
a ukoncenia experimentu, podrobny opis testov, vysledky a ich analyzu a tiez meno, adresu a podpis osoby
zodpovednej za vyskum. Kazdd Sarza krmiv pouzitych v experimentélnych vyskumoch na zvieratich sa s pouzitim
vhodnej met6dy analyzuje na koncentrdciu prislusnych dcinnych ldtok a zabezpeci sa sprdva o analytickych
vysledkoch. Sprava musi uviest tieZ jednotlivé davky urcené v kazdom experimentdlnom vyskume, zodpovedajice
ddtumy, mend, adresy a podpisy osob zodpovednych za kontrolu. Dalej sa k spréve prilozi osvedéenie vystavené
laboratériom alebo laboratériami, kde sa pokusy vykonali a ktoré potvrdia, Ze sa testy vykonali v stlade s principmi
dobrej laboratérnej praxe, v zmysle smernice rady 87/18/EHS o harmonizdcii zdkonov, nariadeni a administrativnych
opatreni vztahujtcich sa na uplatnenie principov dobrej laboratérnej praxe a overenie ich uplatnenia pri testoch
chemickych latok ().

Urcenie fyzikdlno-chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti sa vykond v stlade s metédami
zriadenymi smernicou rady 67/548/EHS o aproximécii zdkonov, nariadeni a administrativnych opatreni vztahujicich
sa na triedenie, balenie a oznacenie nebezpecnych latok (?), naposledy zmenend a doplnend smernicou komisie
93/105/ES (%), alebo v stilade s metédami medzindrodne uznanych vedeckou obcou. Pouzitie inych metdd treba
zdovodnit.

() U.v.ESL15,17.1.1987, s. 29.
) U.v.ESL196,16.8.1967, s. 1.
() U.v.ESL 294, 30.11.1993, s. 21.
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Kazdd dokumentdcia bude obsahovat adekvatne zhrnutie. Dokumentacia, ktord sa tyka antibiotik, kokcidiostatik
a ostatnych liecivych latok, stimuldtorov rastu, mikroorganizmov afalebo enzymovych pripravkov musi sprevadzat
monografia, ktord umozni, Ze sa dand doplnkovd ldtka identifikuje a opiSe v stlade s ¢lankom 8(1) smernice
70/524[EHS a ktord je v stlade so vzorom, ako ho uvddza oddiel V.

Termin ,doplnkovi latka“, ako ho pouzivaja tieto smernice, znamend tcinne ltky alebo pripravky obsahujice tc¢inné
latky v stave, v akom sa zapracuji do premixov a krmiv. U¢innd litka moze byt chemicky definovand ldtka,
mikroorganizmus alebo enzymovy pripravok.

V tychto smerniciach vyraz ,chemicky definované latky“ znamend chemické latky, ktorych chemicky nazov je
dohodnuty podla IUPAC nomenklatiry.

Clensky stat predkladajici dokumentaciu komisii mus{ ohl4sit v primeranej lehote kazdt zmenu vo vyrobnom
procese alebo v zlozeni doplnkovej ldtky, v oblasti jej aplikicie alebo v podmienkach pouzitia. Komisia si moze
vyziadat predloZenie dokumentdcie vhodnej na opitovné vyhodnotenie. Takéto poziadavky buda zvlast potrebné
v pripade vyrobkov ziskanych z mikroorganizmov, ktorych genetickd charakteristika bola upravend, alebo ktoré
vznikaju ako prirodzené mutanti.

OBSAH
ODDIEL I: Zhrnutie tdajov dokumentacie
ODDIEL II: Identita, charakteristika a podmienky pouzitia doplnkovej ldtky
Metddy kontroly
ODDIEL III: Vyskumy tykajiice sa Gi¢innosti doplnkovej latky

1. Vyskumy tykajtce sa zlepSeni v charakteristike krmiv
2. Vyskumy tykajtice sa ti¢cinkov doplnkovej ldtky na Zivo&isnu vyrobu

3. Vyskumy tykajtce sa kvality Zivo¢isnych produktov
ODDIEL IV: Vyskumy tykajiice sa bezpe¢nosti pouzivania doplnkovej latky

1. Vyskumy na cielovych druhoch zvierat

1.1. Toxikologické vyskumy doplnkovej latky
1.2. Mikrobiologické vyskumy doplnkovej latky
1.3. Vyskum metabolizmu a reziduf

2. Vyskumy vylicenych rezidui

3. Vyskumy na laboratérnych zvieratich

ODDIEL V: Forma monografie
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ODDIEL I

ZHRNUTIE IjDAJOV DOKUMENTACIE

ODDIEL II

IDENTITA, CHARAKTERISTIKA A PODMIENKY POU ITIA DOPLNKOVE] LATKYMETODY KONTROLY

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Identita doplnkovej litky

Navrhnuty(é) obchodny(é) ndzov(-zvy)

Typ doplnkovej litky podla jej hlavnej funkcie

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie (4¢innd latka, ostatné zlozky, necistoty)
Fyzikélny stav, velkost Castic

Vyrobny proces vratane kazdého osobitného vyrobného postupu

N.B.: Akje ti¢innd litka zmesou ti¢innych zloziek, kde kazd4 z nich je zretelne definovatelnd, opisu sa hlavné
zlozky jednotlivo a ich pomer v danej zmesi.

Poziadavky tykajice sa icinnej latky

Pre chemicky definované latky: vSeobecny ndzov, chemicky ndzov podla Iupac nomenklatiry, ostatné
vieobecné medzindrodné ndzvy a skratky. Cislo CAS (Chemical Abstract Service).

Pre mikroorganizmy: ndzov a systematicky opis podla medzinarodného nazvoslovného kédexu. MoZu sa pouzit
tieZ iné medzindrodne uznané manudly klasifikdcie (*).

Pre enzymové pripravky: ndzov podla hlavnych enzymatickych ¢innosti, ako ich opisuje IUB/[lupac. Einecs
a ¢islo CAS.

Empiricky a $trukturalny vzorec a molekulovd véha. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie hlavnych zloziek, kde
G¢innd latka je fermentaénym produktom.

Pre mikroorganizmy: ndzov a miesto zbierky kulttiry, ak je to mozné, zbierky z ES, kde je kmen uloZeny
a katalogové &islo, genetickd modifikdcia a vietky vyznamné vlastnosti na jeho identifikdciu. Okrem toho,
povod, vhodné morfologické a fyziologické charakteristiky, vyvinové $tddia, prislusné faktory, ktoré sa mozu
podielat na jeho biologickej ic¢innosti (ako doplnkova ldtka) a ostatné vieobecné tidaje potrebné na identifikdciu.
Pocet zivych zdrodkov na gram.

Pre enzymové pripravky: biologicky povod (ak ide o mikrobidlny povod: ndzov a miesto zbierky kultdry, ak je
to mozné, zbierky z ES, kde je kmen uloZeny a katalogové ¢islo, genetickd modifikdcia a vSetky dolezité
vlastnosti na jeho identifikdciu vratane genetickych tidajov), aktivity k prislusnym chemicky ¢istym modelovym
substrdtom a ostatné fyzikdlno-chemické charakteristiky.

Stupert Cistoty

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie necistot.

Pre mikroorganizmy: geneticka stabilita a Cistota kultivovanych kmerov.
Pre enzymové pripravky:

— distota prostrednictvom  kontroly obsahu kontaminujiicich mikroorganizmov, tazkych kovov,
nepritomnosti toxinov pochddzajicich zo zdrojového organizmu (napr. mykotoxiny), preukdzané
vhodnou metédou;

— nepritomnost antimikrobidlnej aktivity pri mnozstvach, ako sa skrmuji, preukdzand vhodnou metédou;

— zloZenie neenzymatickych zloziek (najmé celkovd organickd hmota TOS (2).

Dolezité vlastnosti

Pre chemicky definované latky: elektrostatické vlastnosti, bod topenia, bod varu, teplota rozkladu, hustota, tlak
pary, rozpustnost vo vode a organickych rozpustadlich, hmotnostné a absorpcné spektrum a vietky ostatné
vhodné fyzikalne vlastnosti.

Ako napriklad Bergeyho manudl systematickej bakteriologie (Bergey's Manual of Systematic Bacteriology), The Yeasts, Lodder
a Kreger van Rij taxonomicky vyskum (The Yeasts, a taxonomic study by Lodder and Kreger van Rij ), Ainsworth a Bisbyho slovnik
plesni, Hawksworth, Sutton a Ainsworth (Ainsworth and Bisby's Dictionary of the Fungi by Hawksworth, Sutton and Ainsworth ),
alebo Genus Aspergillus, Raper a Fennell (The Genus Aspergillus by Raper and Fennell ).
TOS (v %) = 100 — (% popola + vody + % riedidiel afalebo doplnkovy latok a prisad).
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2.5.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

N. B.

Pre mikroorganizmy: vlastnosti k identifikdcii a navrhnutému pouzitiu (napr. vegetativna alebo sporulujica
forma, pocet Zivych zdrodkov na g)

Pre enzymové pripravky: optimalne PH (hodnotay), optimdlnae) teplotay) a ostatné vhodné vlastnosti).

Procesy vyroby, cistenia a pouzité prostriedky

Varidcie v zloZen{ $arzi behom vyroby.

Fyzikdlno-chemické, technologické a biologické vlastnosti doplnkovej litky

Stabilita (pre mikroorganizmy: strata biologickej aktivity, napr. Zivotaschopnosti) pri vystaveni podmienkam
zivotného prostredia, ako st svetlo, teplota, pH, vlhkost a kyslik. Doba pouzitelnosti.

Stabilita (pre mikroorganizmy: strata biologickej aktivity, napr. Zivotaschopnosti) pocas pripravy premixov
a krmiv, najmi stabilita vzhladom na teplo, tlak a vlhkost. Mozny rozklad produktov.

Stabilita (pre mikroorganizmy: strata biologickej aktivity, napr. Zivotaschopnosti) pocas skladovania premixov
a krmiv podla definovanych podmienok. Doba pouzitelnosti.

Pre enzymové pripravky: Podrobnosti o pritomnosti neocakdvanych reakénych produktov vytvorenych bud
enzymatickymi alebo chemickymi reakciami enzymatického pripravku so zlozkami krmiv alebo rozkladom
enzymového pripravku pocas skladovania krmiva.

Ostatné vhodné fyzikdlno-chemické, technologické alebo biologické vlastnosti, ako napr. schopnost ziskat
homogénnu zmes v premixoch a v krmivach, vlastnosti na tvorbu prachu a pri mikroorganizmoch a/alebo
enzymovych pripravkoch, vyhodnotenie odolnosti proti rozkladu alebo strate biologickej aktivity v trdviacej
ststave alebo prostrednictvom systémov simulujticich travenie in vitro.

Fyzikdlno-chemicka alebo biologickd nezndsanlivost alebo interakcie (napr. v spojeni s krmivami, ostatnymi
schvélenymi doplnkovymi ldtkami alebo lie¢ivymi produktmi).

Podmienky pouzitia doplnkovej litky

Navrhnuté pouZzitie vo vyZive zvierat (napr. druh a kategéria zvierata, typ krmiva, doba poddvania a ochrannd
doba).

Kontraindikdcie

Navrhnuté ddvkovanie v premixoch a krmivach vyjadrené ako:
— hmotnostné percento t¢innej latky v premixoch a ako mg/kg krmiva, ak ide o chemicky definované latky,

— vhodné jednotky biologickej aktivity, ako st pocty Zivych zdrodkov na gram produktu pre mikroorganizmy
alebo jednotky prislusnej aktivity pre enzymové pripravky.

Ostatné zndme pouzitia G¢innej litky alebo pripravku (napr. v potravindch, v humdannej alebo veterindrnej
medicine, polnohospodarstve a priemysle). Pre kazdé pouzitie uvedte obchodny nédzov, indikdcie
a kontraindikdcie.

Ak je to potrebné, opatrenia prevencie rizik a ochranné prostriedky pocas vyroby a manipulacie.

Kontrolné metédy
Opis metdd pouzitych pri uréeni kritérii uvedenych pod polozkami 1.3.,2.3., 2.4, 2.5, 3.1,,3.2,,3.3,, 3.4.a 4.3.

Opis kvalitativnych a kvantitativnych analytickych metdd na rutinnd kontrolu doplnkovej litky v premixoch
a krmivach.

Opis kvalitativnych a kvantitativnych analytickych metdd pre urcenie rezidui doplnkovej latky v Zivocisnych
produktoch.

Uvedené metddy a vysledky sprevadzaji informdcie, tykajice sa ndvratnosti, $pecifickosti, citlivosti, limitov
stanovenia, moznych interferencii, reprodukovatelnosti a pouzitych metéd odoberania vzoriek. Referencné
Standardy pripravku a G¢innej litky sa spristupnia.

V pripade mikroorganizmov treba uviest metddy stanovenia, vypoctov, identifikdcie a vhodného oznacenia.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

ODDIEL III

VYSKUMY TYKAJUCE SA UCINNOSTI DOPLNKOVEJ LATKY

Vyskumy tykajice sa zlepSeni v charakteristike krmiv

Tieto vyskumy sa tykaji technologickych doplnkovych latok, ako napriklad antioxidantov, konzervaénych
latok, viazucich ldtok, emulznych latok, stabilizdtorov, Zelirovacich latok, atd., ktoré st urcené na zlep3enie
alebo stabilizdciu charakteristik premixov a krmiv. Niektoré mikroorganizmy afalebo enzymové pripravky by
sa mohli povazZovat tieZ za technologické doplnkové latky, ak zlepsuju prislusné charakteristiky krmiva.

Dokaz tcinnosti doplnkovej latky sa zabezpedi pomocou vhodnych kritérii podla urcenych podmienok
pouzitia v porovnani s negativnou kontrolou krmiv a, kde je to mozné, v porovnani s krmivami obsahujtcimi
technologické doplnkové latky o zndmej G¢innosti.

Pri kazdom experimente sa uvedie presnd charakteristika skiimanych a¢innych ltok, pripravkov, premixov
a krmiv, referencné ¢islo 3arzi, koncentracia G¢innych ldtok v premixoch a krmivéch, testovacie podmienky
(napr. teplota a vlhkost) a tiez ddtumy a trvanie testovania, nepriaznivé a negativne Gcinky, ktoré sa vyskytli
pocas testovania.

Vyskumy tykajice sa i¢inkov doplnkovej litky na Zivo&iSnu vyrobu

Ide o vyskumy zootechnickych doplnkovych latok, ktoré ovplyviiuji Zivocisnu vyrobu. Nasledujice vyskumy
vritane vztahu ddvky/reakcie sa vykonaji na kazdom ciefovom druhu zvierat v porovnani s negativnymi
kontrolnymi skupinami a, ak je to mozné, skupinami dostdvajiicimi krmivd obsahujiice doplnkové latky
o znamych dcinkov.

Ak je G¢innd ldtka zmesou Géinnych zloZiek, musi sa zdovodnit pritomnost kazdej zlozky.
Pre kokcidiostatikd a ostatné lie¢ivé latky sa pozornost upriami najmd na dokaz Specifickych ti¢inkov a hlavne

profylaktickych vlastnosti (napr. chorobnost, pocet oocyst a pocet lézii). Mozno pridat informdcie o vplyvoch
na G¢innost krmiva, rast zvierata a odbytovii kvantitu a akost Zivo¢iSnych produktov.

Pre ostatné zootechnické doplnkové latky (vritane vhodnych mikroorganizmov afalebo enzymovych
pripravkov) sa zabezpecia informdcie o G¢inkoch na: nutrind G¢innost, rast zvierata, charakteristiku
a vytaznost Zivoci§nych produktov, pohodu zvierata a ostatné parametre s pozitivnym vplyvom na zivo¢isnu
vyrobu.

Testovacie podmienky

Vykonané testy sa opisu a vysledky sa predlozia jednotlivo a podrobne. OpiSu sa Statistické vyhodnotenie
a pouzité metddy. Nasledujice tdaje sa musia zabezpeit:

Druh, plemeno, vek a pohlavie zvierat, identifikacny postup.

. Pocet pokusnych a kontrolnych skupin, pocet zvierat v kazdej skupine. Pocet zvierat oboch pohlavi musi byt

dostato¢ny na Statistické acely.

. Koncentrécia t¢innej latky (a ldtok pouzitych na ticely porovnania, ak takéto litky sa pouzivaji) v krmivich

ur€enych podla kontrolnej analyzy s pouzitim vhodnej uznanej met6dy. Referenéné &islo Sarzi. Kvantitativne
a kvalitativne nutri¢né zloZenie krmiva.

. Umiestnenie kazdého experimentu. Zdravie zvierata, fyziologické, kimne a chovné podmienky zvycajne

prevadzkované v spolocenstve. Kontrola kimenia a opatrenia prijaté s cielom predchddzania kontaminacie
kontrolnych skupin pocas experimentu (najmd ak ide o mikroorganizmy cez kriZovii kontamindciu krmiva
mikroorganizmami).

. Ddtum a presné trvanie pokusov. Ddtum a povaha vykonanych skusok.

. Nepriaznivé G¢inky a ostatné udalosti, ktoré sa vyskytli pocas experimentu a ¢as ich vyskytu.

Vyskumy tykajice sa kvality Zivo¢isnych produktov

Vyskumy organoleptickych, nutri¢nych, hygienickych a technologickych vlastnosti produktov pochddzajicich
zo zvierat kimenych krmivami obsahujticimi doplnkova latku.
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ODDIEL IV

VYSKUMY TYKA]UCE SA BEZPECNOSTI POUZIVANIA DOPLNKOVE] LATKY

Vyskumy vytycené v tomto oddieli st urcené na to, aby umoznili vyhodnotenie:
— bezpecnosti pouzivania doplnkovej litky na cielovom druhu zvierat,

— rizik z vdychnutia, z inych slizni¢nych, oénych alebo koznych kontaktov, hroziacich osobdm, ktoré s vicsou
pravdepodobnostou budd nardbat so samotnou doplnkovou ldtkou, alebo s premixami alebo s krmivami
s obsahom doplnkovych latok,

— rizik hroziacich spotrebitelovi, ktoré by mohli vznikniit z konzumadcie potravin obsahujicich rezidud doplnkovej
latky alebo jej metabolity,

— rizik zo znecistenia Zivotného prostredia doplnkovymi ldtkami alebo produktmi z nej odvodenych a vylicenych
zvieratami alebo z pretrvévania tychto ldtok v Zivotnom prostredi,

— moznych rizik hroziace druhom, pre ktoré doplnkovd ldtka nie je urcend.

Tieto vyskumy sa vyzaduji vo svojej celistvosti alebo v Castiach, v zdvislosti od povahy doplnkovej litky a od
navrhnutych podmienok pouZivania.

Vieobecnym principom je, Ze mikroorganizmy afalebo enzymové pripravky musia byt, alebo st odvodené
z mikroorganizmov, ktoré sii za ocakdvanych podmienok pouzitia nepatogénne a netoxikogénne pre cielové druhy
a fudi.

V pripade mikroorganizmov afalebo enzymovych pripravkov sa musia vykonat vhodné skisky bezpecnosti, ak
nemozno zabezpecit ind uspokojujicu dokumenticiu o bezpecnosti pouzivania. Pre mikroorganizmy sa musi
vykonat aspoi skidska tolerancie na cielovom druhu zvierat.

V zdsade sa nevyZzaduji toxikologické skasky pre enzymy odvodené z jedlych Casti zvierat alebo rastlin; ak takéto
produkty sa vieobecne nepovazuji za beznti Cast pouzitého krmiva, mozno vyziadat niektoré toxikologické skasky.

Ak je ucinnd latka chemicky definovand, poznatky z ich metabolizmu v roznych cielovych druhoch a tiez zo zlozenia
a biovyuzitelnosti tkanivovych reziduf st podstatné pre urcenie rozsahu vyskumov na laboratérnych zvieratich
s ciefom vyhodnotenia rizik hroziacich spotrebitelovi. Naviac, poznatky zo zloZenia a fyzikdlno-chemickych
a biologickych vlastnosti vylic¢enych rezidui odvodenych z doplnkovej ldtky st neodmyslitelné pri urceni rozsahu
vyskumov potrebnych na vyhodnotenie rizik zo znecCistenia alebo pretrvavania v Zivotnom prostredi.

1. Vyskumy na cielovych druhoch zvierat

1.1.  Toxikologické vyskumy doplnkovej ldtky
Testy tolerancie

Vyskumy biologickych, toxikologickych, makroskopickych a histologickych tcinkov. Urcenie miery
bezpe¢nosti medzi najvy$Sou navrhnutou ddvkou a ddvkou, ktord md za ndsledok nepriaznivé ¢inky. Postaci
naznacit minimdlnu alebo priblizni hodnotu tohto faktora bezpecnosti, ak mozno preukazat, ze ddvka, ktord
mé za nésledok nepriaznivé Gi¢inky vysoko prevySuje najvyssiu navrhnutd ddvku.

1.2.  Mikrobiologické vyskumy doplnkovej litky

1.2.1. Ak je G¢innd ldtka chemicky definovand a m4 antimikrobidlne pdsobenie na drovni kfmnej koncentrécie,
zabezpecia sa vyskumy antibakteridlneho spektra aktivity doplnkovej ltky prostrednictvom urcenia
minimdlnej inhibi¢nej koncentrdcie (MIC) na roznych patogénnych a nepatogénnych gramnegativnych
a grampozitivnych druhoch baktérie.

1.2.2. Vyskumy na krizovii rezistenciu vo¢i antibiotikim urcenym na terapeutické dcely cez urcenie MIL
na mutantoch vyprodukovanych in vitro, ktoré vykazuji chromozomadlnu rezistenciu voci doplnkovej latke.
V pripade mikroorganizmov, ktoré s rezistentné voci terapeutickym antibiotikdm, sa vykdZze geneticky zdklad
tejto rezistencie.

1.2.3. Testy na zistenie, ¢i je doplnkovd latka schopnd selektovat faktory rezistencie. Tieto testy sa vykonaji
v prevadzkovych podmienkach najmi na tych Zivocisnych druhoch, pre ktoré je doplnkovd ldtka urcend.
Nésledne sa urci, ¢ R faktory, ktoré pripadne boli zistené, st nositelmi viacndsobnej rezistencie a ¢&i st
prenosné.
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1.2.4. Skusky urcenia tc¢inku doplnkovej latky,

— na mikrofléru trdviacej sdstavy,

— na kolonizdciu trdviacej sustavy, ak ide o mikroorganizmus alebo zmes niekolkych kmenov
mikroorganizmov,

— na $irenie alebo vyliicenie patogénnych mikroorganizmov, ak je G¢innd latka chemicky definovand a ma
antimikrobidlnu aktivitu.

1.2.5. V pripadoch, kde G¢innd litka vykazuje antimikrobidlnu aktivitu, zabezpecia sa prevadzkové vyskumy

intervaloch pred, pocas a po (jeden mesiac) pouziti doplnkovej latky.

1.2.6. Ak je G¢innd latka mikroorganizmus, tak sa urci, ¢i je rezistentnd voci antibiotikdm.

1.2.7. Aksaucinnd latka (napr. enzymové pripravky) produkuje prostrednictvom mikroorganizmu, urci sa mnoZstvo

prislusného Zivotaschopného organizmu.

1.2.8. Ak doplnkova ldtka obsahuje alebo sa skladd z geneticky upraveného organizmu v zmysle ¢lanku 2(1) a (2)

1.3.

smernice rady 90/220/EHS, musia sa zabezpecit tieto informdcie:

— Kopia akéhokolvek pisomného sthlasu alebo sthlasov prislusnych orgdnov k tmyselnému vypusteniu
geneticky upravenych organizmov s cielom vyskumu a vyvoja v zmysle ¢lanku 6(4) smernice 90/220/EHS
a zhrnutie ohldsenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 9 smernice 90/220/EHS, podla vzoru uvedeného
v rozhodnuti rady 91/596/EHS (');

— dplny technicky sdbor s informdciami vyzadovanymi prilohou II k smernici 90/220/EHS, podla potreby
rozsireny o rozne stranky pouzitia doplnkovej ldtky vratane informécif o ddajoch a vysledkoch ziskanych
z vyskumnych a vyvojovych vypusteni organizmov do Zivotného prostredia tykajticich sa ekosystémov,
ktoré by pouzitie doplnkovej latky mohlo ovplyvnit a vyhodnotenie rizik hroziacich ludskému zdraviu,
zdraviu zvierat a Zivotnému prostrediu, ktoré sa vztahujii na GMO obsiahnuté v produktoch, vritane
informdcii ziskanych z vyskumného a vyvojového stddia sledovania vplyvu vypustenia na ludské zdravie
a zivotné prostredie;

— podmienky uvedenia doplnkovej ldtky na trh vrdtane osobitnych podmienok pouzitia a manipuldcie
a névrh oznacenia a obalu, ktory splia aspoi poziadavky podla prilohy IIl k smernici 90/220/EHS.

Ak si osoba zodpovednd za dokumentdciu na zdklade ohldseného vypustenia podla casti B smernice
90/220/EHS, alebo na zdklade podstatnych a odévodnenych vedeckych dovodoch mysli, Ze uvedenie na trh
alebo pouzivanie doplnkovej litky nepredstavuje Ziadne riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat a Zivotné
prostredie, tito osoba moZe navrhnit, Ze nebude vytvdrat stlad s jednou alebo viacerymi podmienkami
z prilohy III B.

Zahrnt sa informécie o tidajoch alebo vysledkoch z vypustania rovnakého GMO alebo rovnakej kombindcie
GMO predtym alebo stcasne ohldsenych, afalebo vykonanych osobou zodpovednou za dokumentaciu, ¢i uz

na tzemi alebo mimo dzemia spolo¢enstva.

Mozno sa odkazovat tiez na ostatné idaje alebo vysledky z ohldseni predtym predloZenych inymi osobami
za predpokladu, Ze tieto osoby udelili svoj sthlas v pisomnej forme.

Vyskumy metabolizmu a rezidui () (%) (Ak je vicinnd ldtka chemicky definovand).

1.3.1. Vyskum metabolizmu,

— metabolickd bilancia: miera a rozsah absorpcie a elimindcie Gcinnej latky,
— identifikdcia metabolickych ciest a hlavnych metabolitov,
— rozlozenie a vylacenie (zI¢ou, mocom, vykalmi) metabolitov,

— kde je to vhodné, vplyv crevnej alebo bachorovej mikrofléry, enterohepatdlneho obehu alebo atrofie
slepého ¢reva na metabolizmus.

1.3.2. Analytické vyskumy reziduf: kvalitativne a kvantitativne zloZenie rezidui (G¢innd ldtka, metabolity) v roznych

O]

oy

potravinovych produktoch Zivocisneho povodu pri metabolickej rovnovéhe a v praktickych podmienkach
pouzitia doplnkovej latky.

U.v.ESL 322, 23.11.1991, 5. 1.

Vyskumy uvedené pod 1.3.1., 1.3.3. a 1.3.4. sa vykonaju s oznacenymi molekulami alebo inymi vhodnymi metédami, v kazdom
pripade sa odovodni volba pouzitej metédy. Oznacovanie by malo byt vhodné pre urceny tcel.

Ak sa G¢innd latka vyprodukuje fermentdciou, tieto vyskumy sa rozsiria na prislusné litky odvodené z vyrobného procesu.
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1.3.3. Vyskum kinetiky rezidui (po opakovanom podani doplnkovej litky podla ticelu pouzitia): pretrvavanie G¢innej
latky a hlavnych metabolitov v roznych orgdnoch a tkanivich po ukonceni poddvania krmiva s doplnkovou
latkou.

1.3.4. Vyskumy biovyuzitelnosti rezidui v potravinovych produktoch zivocisneho povodu (pozri bod 3.7.).

1.3.5. Met6dy pozorovania: kvalitativna a kvantitativna metdda stanovenia pouzitd vo vyskumoch uvedenych pod
polozkami 1.3.1. az 1.3.4. s informdciami tykajicimi sa ndvratnosti, $pecifickosti a limitov stanovenia. Met6dy
stanovenia rezidui musia byt dostatocne citlivé na umoznenie zistenia reziduf pri toxikologicky zanedbatelnych
mnozstvach.

2. Vyskum vylicenych rezidui (kde je ¢innd litka chemicky definovand)

2.1.  Charakter a koncentracia reziduf pochddzajicich z doplnkovej latky (G¢innd ldtka, metabolity) vo vyluckoch.
2.2.  Pretrvévanie (polcas rozpadu) a kinetika elimindcie tychto rezidui v mocovke, v mastalnom hnoji a podstielke.
2.3. Uéinky na metanogenézu.

2.4.  Rozklad, pretrvévanie (polcas rozpadu) a kinetika elimindcie v pode (v réznych podnych typoch).

2.5.  Utinky na podnu faunu a mikrobidlne procesy transformacie (napr. na rozklad rastlinnych a Zivocisnych
reziddi).

2.6.  Utinky na suchozemské rastliny (napr. klicivost, rast rastlin a odber Zivin z pody). Tieto vyskumy sa vykonaji
v experimentdlnych a prevddzkovych podmienkach s pouzitim roznych rastlinnych druhov.

2.7.  Rozpustnost a stabilita produktov pochddzajicich z doplnkovej latky (G¢innd latka, metabolity) vo vode.
2.8.  Utinky na vodny Zivot

2.8.1. Ucinky na fléru (napr. chlorella).

2.8.2. Toxicita na bezstavovcoch (napr. daphnia magna).

2.8.3. Toxicita na rybach (aspon dva divo Zijice druhy vyskytujice sa na tizemi spolocenstva).

3. Vyskumy na laboratérnych zvieratich

Tieto vyskumy sa vykonaja s G¢innou litkou a jej hlavnymi metabolitmi alebo produktmi, ak sa tieto tiez
vyskytuja v jedlych Zivocisnych produktoch a st biovyuzitelné. Treba sa pokasit o vyber takych laboratérnych
zvierat, u ktorych sa dd ocakavat, Ze strdvia a metabolizuji doplnkovi litku obdobnym sposobom ako ¢lovek
alebo cielovy druh zvierat.

Z vykonanych testov sa zabezpecia podrobné opisy. Tieto pokryju druhy zvierat a pouZité kmene
mikroorganizmov, velkost a pocet pokusnych a kontrolnych skupin, poddvané dévky, zlozenie krmiva
a vysledky analyzy krmiv, chovné podmienky, presné trvanie testov, ditumy roéznych vykonanych vySetreni
a thyn. Musia sa poskytntit iplné detaily o makroskopickych patologickych a histopatologickych nalezoch vo
vietkych testovanych zvieratdch, s oznacenim Casu vyskytu vsetkych patologickych portch. Vsetky vysledky
vritane $tatistického vyhodnotenia sa predlozia do podrobnosti.

3.1.  Akitna toxicita (nevztahuje sa na mikroorganizmy)

3.1.1. Vyskumy akdtnej ordlnej toxicity sa vykonaji na dvoch Zivo¢isnych druhoch (pokial mozno jeden z nich je
potkan). Najvyssie ddvky nemaji byt vyssie ako 2000 mg/kg telesnej hmotnosti. Podrobné poznatky
o biologickych acinkoch spozorovanych pocas obdobia aspon dvoch tyzdiiov po poziti latky. Tieto vyskumy
sa nevztahuji na enzymové pripravky.

3.1.2. Vyskumy akdtnej inhala¢nej toxicity, podrdZdenia koze a kde je to potrebné, sliznicovych membran a tiez
alergénny potencidl sa vykonajt prostrednictvom vhodnych testov na vyhodnotenie moznych rizik spojenych
s manipuldciou s doplnkovou ldtkou.

3.2.  Mutagenita

3.2.1. Ak je ¢innd litka chemicky definovand

Za uGcelom identifikdcie G¢innych ldtok a ich metabolitov alebo produktov s mutagénnymi vlastnostami sa
vykond vyberovd kombindcia skidok mutagenity zaloZenych na roznych genetickych koncovych bodoch.
Skisky na metabolickd aktivdciu sa musia vykonat za pritomnosti aj za absencie mikrosomalnych prepardtov
z cicavcov.
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3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Odporica sa nasledujuci balik skiisok:

a) skaska mutdcie génov v prokaryotickej sistave
b) skuska mutdcie génov v eukaryotickom systéme in — vitro alebo test letality pomocou pohlavne viazanych
recesivnych génov na Drosophile melanogaster,

¢) skiska na chromosomélne odchylky in-vitro a in-vivo.

Sustava navrhnutych skisok vak neznamend, Ze ostatné skiisky st nevhodné, alebo Ze ostatné skasky, najma
in-vivo testy, si nepripustné ako ich alternativy.

Vo vietkych pripadoch sa poskytni dévody na volbu tychto skiisok. Skiisky sa musia vykonat podla platnych
potvrdenych postupov. Dodato¢né skisky mozno pozadovat vo vztahu ku kone¢nému vysledku skdsok a pri
zohladneni celkového profilu toxicity ldtky ako i urceného pouzitia.

V pripade enzymovych pripravkov produkovanych mikroorganizmami sa zvycajne vyzaduji tieto skiisky:
a) skuska génovej mutdcie baktérii,
b) skuska chromosomalnych odchyliek (najma in-vitro).

Toxikologické testy sa vykonaju, kde je to mozné, na arzi findlneho precisteného fermentacného produktu
pred pridanim nosicov, riedidiel alebo inych ldtok. Vo vieobecnosti sa vykonaji v stlade s ustanovenymi
smernicami () uznanych medzindrodnych institdcii, hoci z dévodu ucinkov bielkovinového charakteru
ajalebo enzymatickou aktivitou niektorych enzymatickych pripravkov na Grovni buniek budd potrebné nejaké
dpravy Standardnych skasobnych protokolov, najmé ak ide o skasky in vitro. Odchylky tohto druhu st
prijatelné, ak ich sprevddza adekvitne podporné zdovodnenie.

Ststava testov je navrhnutd tak, aby odhalila nespecifické toxické reakcie a genotoxické ti¢inky. Kombinované
informédcie zo veobecnych $pecifikdcii a tto stistava testov umoziuje vyhodnotenie produktu na pritomnost
$pecifickych, zndmych toxinov ako i neznamych toxickych zlucenin.

Toxikologickd sprava obsiahne uspokojujice potvrdenie o tom, Ze sa testy vykonali na materidle, ktory tvorf
zdklad vyrobku urceného na predaj tak, ako je to opisané v technologickej dokumenticii.

Farmakokinetické aspekty

Ak je G¢innd latka chemicky definovand, vykonaji sa bilanéné pokusy a identifikdcia metabolitov s pouzZitim
vhodnych znackovanych molekdl alebo inych vhodnych technik a tieto vyskumy pokryji jednordzové ako
i viacndsobné podavanie ddvky tcinnej latky pocas vhodného obdobia. Vyskumy metabolizmu musia zahrnit
tieZ preskimanie farmakokinetiky t¢innej latky a jej hlavnych metabolitov. Zobert sa do Gvahy rozdiely
v metabolickej premene G¢innej litky u roznych druhov zvierat pri vybere najvhodnejsich druhov na nédsledné
toxikologické skiimania.

Subchronickd toxicita

Vyskumy sa vo veobecnosti vykonajii na dvoch zivocisnych druhoch (pokial mozno jeden z nich je potkan).
Druhym druhom v niektorych pripadoch moze byt cielovy druh zvierat. Testovaciu litku mozno podat ordlne
a musf sa stanovit vztah medzi davkou reakciou na fiu. Dlzka skiisok na hlodavcoch musf trvat aspori 90 dni.

V urditych pripadoch, kde sa vyskumy na nehlodavcoch trvajii od Siestich mesiacov do dvoch rokov, moze byt
vhodné, aby sa urdila i varidcia citlivosti roznych Zivo&isnych druhov na testovand latku.

Tieto vyskumy sa nevztahujii na mikroorganizmy. V pripade enzymovych pripravkov vyprodukovanych
mikroorganizmami postaéi 90 diiovy test na ordlnu toxicitu na druhoch hlodavcov.

Chronickd toxicita/karcinogenita

Vyskumy chronickej toxicity sa vykonaji na jednom druhu (najlepsie potkanovi), vyskumy karcinogenity sa,
pokial mozno, vykonaji na dvoch druhoch hlodavcov. Litka sa podd ordlne v niekolkych velkostiach.
Kombinovany vyskum chronickej toxicity/karcinogenity metédou in-utero je tiez pripustny. Testy musia trvat
minimdlne 24 mesiacov pri potkanoch a 18 mesiacov pri mysiach. Ak test pokracuje aj po tejto minimdlnej
lehote, musi sa ukoncit, ked prezitie zvierat v ktorejkolvek skupine, okrem skupiny s najvyssou dévkou, kleslo
na 20 %.

(")  Ako napriklad:

— PredloZenie Ziadosti o vyhodnotenie potravinovej doplnkovej litky pred jej povolenim. 1989. (ISBN 92-826-0135-B)

— Sprava Vedeckého vyboru pre potraviny o smerniciach pre bezpecnostné vyhodnotenie potravinovych doplnkovych latok.

1980. 10. séria sprdvy, (EUR 6892).
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3.6.

3.7.

3.8.

1.1.
1.2
1.3.
1.4.
1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

Uplné vysetrenie klinickej chémie, hematologické vysetrenie a vySetrenie mocu sa vykonaji vo vhodnych
intervaloch pocas celého skiimania. Uplné makroskopické a histologické vysetrenia sa vykonaji na vetkych
zvieratdch, ktoré uhynuli pocas testu a na tych, ktoré prezili az do konca vyskumu.

Tieto vyskumy sa nevztahuji na mikroorganizmy a enzymové pripravky.
Reprodukénd toxicita (ak je icinnd ldtka chemicky definovand)

Vyskumy reprodukcie sa musia vykonat, najlepsie na potkanoch. Musia trvat pocas obdobia aspoii dvoch
filidlnych generdcii a mozno ich kombinovat s embryotoxicitou vritane vyskumov teratogenity. Vsetky
prislusné parametre plodnosti, gravidity, porodu a peri- a postnatilne parametre sa musia dosledne pozorovat
a opisat. Specifické vyskumy teratogenity sa vykonajt aspoti na dvoch vhodnych druhoch.

Toxikoldgia metabolitov (kde je ticinnd ldtka chemicky definovand)
Informdcie na vypocet koncentrécie rezidui st potrebné ako zdklad vyhodnotenia rizika hroziaceho ¢loveku.

Spristupnia sa podklady na vypocet navrhnutej ochrannej doby obdobia. Vyskumy uvedené v 1.3.4 sa vykonaju
na laboratornych zvieratach.

Ostatné doleZité vyskumy

Vsetky dalie $pecidlne vyskumy, ktoré zabezpecia dodatocné informdcie uzito¢né pri vyhodnoteni testovanej
latky, sa mozu spristupnit (napr. biovyuZitelnost, neurotoxicita alebo imunotoxicita).

ODDIEL V

FORMA MONOGRAFIE
Identita doplnkovej litky
Navrhnuty(é) obchodny(é) ndzov(zvy)
Typ doplnkovej ldtky podla jej hlavnej funkcie
Kvalitativne a kvantitativne zloZenie (iicinnd ldtka, ostatné zlozky, necistoty)
Fyzikdlny stav, velkost castic
Mozné osobitné postupy spracovania

N.B. Ak je iicinnd ldtka zmesou ticinnych zloZiek, kde kazdd z nich je zretelne definovatelnd, opisu sa hlavné zlozky
jednotlivo a ich pomer v danej zmesi.

Specifikicie tykajiice sa Gcinnej litky
Pre chemicky definované ldtky: vSeobecny ndzov, chemicky ndzov podla IUPAC nomenklatiiry, ostatné
vieobecné medzindrodné ndzvy a skratky. Cislo CAS (Chemical Abstracts Service).

Pre mikroorganizmy: ndzov a systematicky opis podla medzindrodného kédexu ndzvoslovi. MozZu sa pouzit
tiez iné medzindrodne uznané manudly klasifikdcie (*).

Pre enzymové pripravky: nazov podla hlavnych enzymatickych aktivit, ako ich opisuje IUB/Iupac, Einecs a &islo
CAS.

Empiricky a trukturdlny vzorec a molekulovd hmotnost. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie hlavnych
zloziek, kde G¢innd latka je produktom fermenticie.

Pre mikroorganizmy: ndzov a miesto zbierky kultiry, ak je to mozné, zbierky z ES, kde je kmen ulozeny
a katalogové ¢islo, vSeobecnd modifikdcia a vetky vyznamné vlastnosti na jeho identifikdciu.

Pre enzymové pripravky: biologicky povod (v pripade mikrobidlneho povodu: ndzov a miesto zbierky kulttiry,
ak je to mozné, zbierky z ES, kde je kmer1 uloZeny a katalogové &islo, vieobecnd modifikacia a vietky vyznamné
vlastnosti na jeho identifikdciu), aktivity k prislusnym chemicky ¢istym modelovym substritom a ostatné
fyzikalno-chemické charakteristiky.

Stuperi Cistoty

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie necistot

Pre mikroorganizmy: geneticka stabilita a ¢istota kultivovanych kmeriov.
Pre enzymové pripravky:

— distota [prostrednictvom kontroly mnozstva kontaminujicich mikroorganizmov, tazkych kovov,
nepritomnosti toxinov (napr. mykotoxinov) pochddzajicich zo zdrojového organizmu, preukdzané
vhodnou metddou];

Ako napriklad Bergeyho manual systematickej bakteriologie (Bergey's Manual of Systematic Bacteriology), The Yeasts, Lodder
a Kreger van Rij taxonomicky vyskum (The Yeasts, a taxonomic study by Lodder and Kreger van Rij ), Ainsworth a Bisbyho slovnik
plesni, Hawksworth, Sutton a Ainsworth (Ainsworth and Bisby's Dictionary of the Fungi by Hawksworth, Sutton and Ainsworth ),
alebo Genus Aspergillus, Raper a Fennell (The Genus Aspergillus by Raper and Fennell).
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— nepritomnost antimikrobidlnej aktivity pri mnozZstvach ako sa skrmujt, stanovend vhodnou metédou;

— zloZenie neenzymatickych zloziek (najmé celkovd organickd hmota T. O. S.)

2.4. Dolezité vlastnosti

Pre chemicky definované latky: elektrostatické vlastnosti, bod topenia, bod varu, teplota rozkladu, hustota, tlak
pary, rozpustnost vo vode a v organickych rozpustadlich, hmotnostné a absorpéné spektrum a vietky ostatné
vhodné fyzikdlne vlastnosti.

Pre mikroorganizmy: vyznamné vlastnosti na identifikiciu a navrhované pouzitie (napr. vegetativna alebo
sporulujica forma, pocet Zivych zdrodkov na g).

Pre enzymové pripravky: optimalnae) hodnotay) pH, optimdlnae) teplotay) a ostatné vhodné vlastnosti.

3. Fyzikilno-chemické, technologické a biologické vlastnosti doplnkovej litky

3.1.  Stabilita (pre mikroorganizmy: strata biologickej aktivity, napr. Zivotaschopnosti) pri vystaveni podmienkam
zivotného prostredia ako st svetlo, teplota, pH, vlhkost a kyslik. Doba pouzitelnosti.

3.2, Stabilita (pre mikroorganizmy: strata biologickej aktivity, napr. Zivotaschopnosti) pocas pripravy premixov
a krmiv, najmi stabilita voci teplu, tlaku a vlhkosti. Mozny rozklad produktov.

3.3.  Stabilita (pre mikroorganizmy: strata biologickej aktivity, napr. Zivotaschopnosti) pocas skladovania premixov
a krmiv podla definovanych podmienok. Doba pouzitelnosti.

3.4.  Ostatné vhodné fyzikdlno-chemické, technologické alebo biologické vlastnosti, ako napr. schopnost ziskat
homogénnu zmes v premixoch a v krmivdch, schopnost tvorby prachu a pri mikroorganizmoch afalebo
enzymovych pripravkoch vyhodnotenie odolnosti voci rozkladu alebo strate biologickej aktivity v traviacej
ststave alebo v systéme simulujicom trdvenie in vitro.

3.5.  Fyzikdlno-chemické alebo biologické nezndsanlivosti alebo interakcie (napr. s krmivami, ostatnymi
schvélenymi doplnkovymi litkami alebo lie¢ivymi produktmi).

4. Kontrolné met6dy

4.1.  Opis metdd pouzitych pri urceni kritérif uvedenych pod polozkami 1.3., 2.3., 2.4., 3.1,, 3.2, 3.3. a 3.4. tohto
oddiela.

4.2.  Opis kvalitativnych a kvantitativnych analytickych met6d na urcenie rezidui doplnkovej latky v Zivocisnych
produktoch.

4.3. Ak boli uvedené metddy uverejnené, postacia odkazy na literatiru a poskytnutie kdpie zodpovedajiiceho
vydania.

5. Biologické vlastnosti doplnkovej litky

5.1. Podrobnosti o profylaktickych t¢inkoch pre kokcidiostatikd a ostatné liecivé latky (napr. chorobnost, pocet
oocyst a pocet 1ézii).

5.2.  Pri zootechnickych doplnkovych ldtkach inych ako tie uvedené v 5.1. vritane mikroorganizmov a/alebo
enzymatickych pripravkov, ak je to vhodné: podrobnosti o tcinkoch na nutriént G¢innost, rast zvierata,
charakteristiky a vytaznost Zivo¢isnych produktov, zdravie zvierata a ostatné parametre s pozitivnym vplyvom
na Zivo¢i$nu vyrobu.

5.3.  Vsetky kontraindikdcie alebo varovania vritane biologickych nezndsanlivosti, s podrobnostami o ich
odovodnent.

N3

6.  Podrobnosti kvantitativnych a kvalitativnych rezidui zistenych v Zivo¢iSnych produktoch, ak sa tu
nejaké vyskytnd, po uréenom pouziti doplnkovej litky.

7. Ostatné charakteristiky vhodné na identifikiciu doplnkovej litky.



