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DIREKTIVA SVETA
z dne 18. aprila 1983
o dolocanju smernic za ocenjevanje nekaterih proizvodov, ki se uporabljajo v prehrani Zivali

(83/228/EGS)

SVET EVROPSKIH SKUPNOSTI JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske gospodarske
skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 82/471/EGS z dne 30. junija 1982
o nekaterih proizvodih, ki se uporabljajo v prehrani Zivali (1), in
zlasti ¢lena 7 Direktive,

ob upostevanju predloga Komisije,

ker Direktiva 82/471/EGS doloca, da je treba proizvode iz
nekaterih skupin pregledovati na osnovi dokumentacije, ki je
uradno predloZena drzavam ¢lanicam in Komisiji;

ker mora taka dokumentacija omogociti preverjanje, ali ti proiz-
vodi ustrezajo splosnim nacelom, dolocenim v Direktivi, glede
vkljucitve novih proizvodov v Prilogo;

ker se je pokazala potreba, da se dokumentacije pripravi v skladu
s splo$nimi smernicami, ki za vsako nacelo opredeljujejo znan-
stvene podatke, s katerimi je mogoce dolociti identiteto in znacil-
nosti zadevnih proizvodov, ter studije, ki so potrebne za oceno
prehranskih lastnosti in bioloskih ucinkov; ker morajo biti te
smernice uporabne na dan, ko zacne veljati tudi sama Direktiva
82/471/EGS;

ker so smernice misljene predvsem kot splosno vodilo; ker se
glede na vrsto proizvoda ali pogojev uporabe lahko spreminja
obseg studij, ki so potrebne za oceno njegovih lastnosti ali ucin-
kov;

ker so smernice sestavljene na osnovi sedanjega znanstvenega in

tehni¢nega znanja in se lahko po potrebi uskladijo z kakr$nim
koli razvojem na tem podrodju,

() ULL213,21.7.1982, str. 8.

SPREJEL NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Drzave ¢lanice predpiSejo, da se dokumentacija o proizvodih,
nastetih v tockah 1.1 in 1.2 Priloge k Direktivi 82/471/EGS,
pripravlja v skladu s smernicami, dolo¢enimi v Prilogi k tej
direktivi.

Clen 2

Drzave ¢lanice sprejmejo zakone in druge predpise, potrebne za
uskladitev s to direktivo, najpozneje do 13. julija 1984. O tem
takoj obvestijo Komisijo.

Clen 3

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Luxembourgu, 18. aprila 1983

Za Svet
Predsednik

I. KIECHLE
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PRILOGA

SMERNICE ZA PRIPRAVO DOKUMENTACIJE ZA OCENJEVANJE NEKATERIH PROIZVODOV, KI SE
UPORABLJAJO V PREHRANI ZIVALI

Splosni vidiki

Te ,smernice” predstavljajo vodila za pripravo dokumentacije o proizvodih, nastetih v postavkah 1.1 in 1.2 Priloge
k Direktivi 82/471/EGS, ki so bili pridobljeni z gojenjem mikroorganizmov in bodo verjetno dovoljeni kot nov vir
beljakovin v prehrani zivali. Ta dokumentacija naj omogo¢i ocenjevanje takih proizvodov na osnovi sedanjega znanja
in zagotovi njihovo skladnost s temeljnimi naceli, predpisanimi kot pogoj, da se dovoli njihova uporaba ob
upostevanju ¢lena 6(2) zgoraj navedene direktive.

Lahko se zahtevajo vse Studije, opisane v tem dokumentu, in po potrebi terjajo $e dodatni podatki. Po splosnem pravilu
je treba preskrbeti vse podatke, potrebne za dolocanje identitete mikroorganizmov in sestave umetnega gojisca, kot
tudi o proizvodnem procesu, znacilnostih, obliki, pogojih za uporabo, metodah dolocanja ter prehranskih lastnostih
proizvoda. Isto velja za podatke, ki so potrebni za ocenjevanje prenasanja proizvoda pri ciljnih Zivalskih vrstah ter
tveganje za ljudi in okolje, ki bi lahko neposredno ali posredno izviralo iz uporabe proizvoda. Toksikoloske studije
za ta namen so odvisne od narave proizvoda, vpletenih vrstah Zivali in metabolizma proizvoda pri testnih Zivalih.

V zahtevano dokumentacijo spadajo podrobna porocila, predstavljena v vrstnem redu in s Stevilcenjem, ki je
predlagano v smernicah, dodan pa naj bo tudi povzetek. Opustitev katere koli od predlaganih $tudij naj bo utemeljena.
PriloZene naj bodo publikacije, navedene kot referenca.

Pripombe

Izraz ,proizvod*, kot se uporablja v teh smernicah, se nanasa na katerikoli beljakovinski proizvod v stanju, v katerem
bo ponujen kot krma ali sestavina krme.

Pri vsakr$ni spremembi proizvodnega procesa ali pogojev uporabe proizvoda se zahteva obvestilo in po potrebi
dodatna dokumentacija za novo ocenjevanje.

Studije

. Mikroorganizem, gojis¢e in proizvodni proces, znacilnosti proizvoda, oblika in pogoji za uporabo, metode
dolocanja

1. Studije prehranskih lastnosti proizvoda
1. Studije bioloskih posledic uporabe proizvoda v prehrani zivali

IV. Druge ustrezne Studije

ODDELEK 1

UMETNO GO]I§CE MIKROORGANIZMA IN PROIZVODNI PROCES, ZNA(VfVILNOSTI PROIZVODA,
PREZENTACIJA, POGOJI ZA UPORABO IN METODE DOLOCANJA

1. MIKROORGANIZEM
1.1 Klasifikacija, izvor, morfologija, bioloske znacilnosti, genetske spremembe.
1.2 Neskodljivost, moznost preZivetja izven fermenterja ter posledice za okolje.

1.3 Trajnost in Cistost gojenih sevov. Metode za preverjanje teh meril.

2. UMETNO GO]ISCE IN PROIZVODNI PROCES
2.1 Sestava substrata, dodanih snovi in podobno

2.2 Proizvodnja, postopki susenja in ¢is¢enja. Devitalizacijski proces za mikroorganizme. Metode za preverjanje
trajnosti sestave gojenega proizvoda in odkrivanje kakrsne koli kemic¢ne, fizikalne in bioloske kontaminacije
med proizvodnjo.

2.3 Tehnicni postopki priprave za uporabo.
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3. ZNACILNOSTI PROIZVODA

3.1  Fizikalne in fizikalno-kemi¢ne znacilnosti: makro- in mikromorfologija, velikost delcev, gostota, specifi¢na
teza, higroskopicnost, topnost, elektrostati¢ne lastnosti in podobno.

3.2 Kemicna sestava in znacilnosti.

3.2.1 Vsebnost vlage, surovih beljakovin, surove mascobe, surove celuloze, surovega pepela, ogljikovih hidratov.
Meje odstopanj za te vsebnosti.

3.2.2 Vsebnost skupnega amoniaka, amida, nitrata in nitritovega dusika, nukleinskih kislin in beljakovin.
Kvalitativna in kvantitativna sestava skupnih ter prostih aminokislin, purina ter pirimidinovih baz.

3.2.3 Kvalitativna in kvantitativna sestava skupnih lipidov: mascobne kisline, snovi, ki so neumiljive, lipidotopni
pigmenti, fosfolipidi.

3.2.4 Sestava ogljikohidratne frakcije.
3.2.5 Kvalitativna in kvantitativna sestava anorganskih komponent.
3.2.6 Kvalitativna in kvantitativna sestava vitaminov.

3.2.7 Kvalitativna in kvantitativna sestava drugih sestavin: dodatki, ostanki topil, drugih potencialno nevarni ostanki
metabolizma substrata, umetnega gojisca ter proizvodnega procesa.

3.3 Mikrobioloska kontaminacija proizvoda.

3.4 Obnasanje in stabilnost proizvoda samega, ki je zmesan s krmo, med skladiscenjem.

4. OBLIKA IN POGOJI ZA UPORABO
4.1 Predlagana imena za trzenje proizvoda.
4.2 Predlagane formulacije za trZenje proizvoda.

4.3 Namen uporabe proizvoda v prehrani Zivali. Predvidene koncentracije v popolni krmni mesanici ter
predvidene koli¢ine dnevnih obrokov za posamezne vrste Zivali.

5. METODE DOLOCANJA

Kvalitativne in kvantitativne metode za dolocanje proizvoda v popolnih in dopolnilnih krmnih mesanicah.

Opomba: Opise teh metod morajo spremljati podatki o specifi¢nosti, ob¢utljivosti, meje zaznavnosti,
dovoljenih odstopanjih, mozni interferenci s strani drugih snovi. Na voljo morajo biti vzorci
proizvoda v razli¢nih predlaganih oblikah.

ODDELEK II
§TUDI]E O PREHRANSKIH ZNACILNOSTIH PROIZVODA

1. OCENA BELJAKOVINSKIH VREDNOSTI
1.1 Kemicne, biokemi¢ne in mikrobioloske studije.

1.2 Studije na laboratorijskih Zivali za primerjavo z referen¢nimi beljakovinami.

2. STUDIJE NA CILJNIH VRSTAH ZIVALI

Naslednje studije naj bodo opravljene za vsako ciljno Zivalsko vrsto, ki se primerja s kontrolno skupino, ki
je pod enakimi pogoji krmljena z obrokom, ki vsebuje enake koli¢ine beljakovinskega dusika, za
prezvekovalce pa navedba skupnega dusika.

2.1  Beljakovinska in energetska vrednost proizvoda v obrokih glede na razli¢na fizioloska stanja Zivali (na primer
obdobje rasti, brejost, nesnost).

2.2 Vpliv proizvoda pod predlaganimi pogoji uporabe na rast, konverzijo, obolevnost, smrtnost.
2.3 Optimalne koli¢ine proizvoda, ki naj se vkljucujejo v obroke.

2.4 Utinek proizvoda, uporabljenega v skladu s predlaganimi pogoji uporabe, na tehnoloske, organolepti¢ne ali
druge znacilnosti Zivil Zivalskega izvora.

3. POGOJI ZA POSKUSE V STUDIJAH NA CILJNIH VRSTAH
Podroben opis opravljenih testov ter navedba naslednjih podatkov:

3.1 Vrsta zivali, pasma, starost in spol zivali, postopek identifikacije (sledljivost).
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Stevilo testnih in kontrolnih skupin; stevilo Zivali v vsaki skupini (Stevilo naj bo dovolj veliko za statisti¢no
analizo ob uporabi primernih statisti¢nih parametrov).

Delezi vkljucenega proizvoda, kvalitativna in kvantitativna sestava obroka ter rezultati analiz.

Kraj vsakega poskusa, fiziolosko stanje in zdravstveno stanje Zivali, pogoji reje (ti naj odrazajo tiste, ki se
uporabljajo v Skupnosti).

Natan¢no trajanje preskusov in datum opravljenih analiz.

Stranski ucinki med poskusom in ¢as njihovega pojava.

ODDELEK III

§TUDI]E, KI ZADEVAJO BIOLOSKE POSLEDICE UPORABE PROIZVODA V PREHRANI ZIVALI

Studije, opisane v tem razdelku, omogocajo ocenjevanje varnosti uporabe proizvoda pri ciljnih vrstah Zivali ter
tveganje za cloveka in okolje, ki je bodisi neposredna ali posredna posledica te uporabe. Toksikoloske Studije, potrebne
za to, so odvisne predvsem od narave proizvoda, vrste Zivali in metabolizma proizvoda pri laboratorijskih Zivalih.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

2.1

2.2

2.3

STUDIJE NA CILJNIH VRSTAH

Naslednje $tudije naj se opravijo za vsako ciljno Zivalsko vrsto, v katerih se primerja s kontrolno skupino, ki
je krmljena pod enakimi prehranskimi pogoji z uravnotezenim obrokom, ki vsebuje enake koli¢ine dusika
beljakovinskega izvora, za prezvekovalce pa skupnega dusika.

Najvi§je vsebnosti proizvoda, ki se lahko vkljucijo v dnevni obrok Zivali ne da bi povzrocile skodljiv u¢inek.

Mozni uéinki proizvoda na plodnost in reprodukcijo, ¢e je potrebno.

Ucinki proizvoda zauzitega pod predlaganimi pogoji uporabe na mikroorganizme in floro prebavnega trakta
ter na razvoj patogenih mikroorganizmov v prebavilih.

Raziskave moznih ostankov proizvoda pod predlaganimi pogoji uporabe proizvoda (substrat, umetno gojisce,
topila, kontaminanti) Zivalskega izvora.

Raziskave moznih ostankov proizvoda v izlockih (substrat, umetno gojisce, topila, kontaminanti).

STUDIJE NA LABORATORIJSKIH ZIVALIH

Metabolizem

Zadrzevanje proizvoda v Zivali: absorbcija, nalaganje, biotransformacija, izlocanje.
Mutagenost

Raziskave v zvezi z mutagenostjo zaradi kontaminantov (zlasti mikotoksinov in bakterij) ali ostankov
proizvoda (substrata, umetno gojisce, topila), vkljucno s sistemi in vitro, za aktivacijo metabolizma.

Toksikoloske Studije

Za vsako ciljno zivalsko vrsto je treba naslednje opraviti $tudije, v katerih se jih primerja s kontrolno skupino,
ki je krmljena pod enakimi pogoji z uravnotezenim obrokom, ki vsebuje enake koli¢ine dusika
beljakovinskega izvora. Raziskave toksi¢nih ucinkov je treba izvesti zato, da se pojasni njihov vzrok in
mehanizme, ter da se zagotovi, da niso posledica prehranskega neravnotezja ali predoziranja proizvoda v
obroku.

Subkronicna toksicnost (najmanj 90 dni)

Na splosno naj se te Studije izvajajo na dveh Zivalskih vrstah, ena od teh so glodalci. Dva razli¢na nivoja
vsebnosti tega proizvoda se vkljucita v prehrano. Ti nivoji se zbirajo z namenom, da se, e je to mozno doloci
nivo, ki ima negativni ucinek in nivo, ki tega ucinka nima. Skupine Zivali naj obsegajo ustrezno Stevilo
predstavnikov obeh spolov. Vedno mora biti vkljucena tudi kontrolna skupina.

Vsi pomembni bioloski podatki se morajo zapisovati v ustreznih intervalih, posebej podatki o prirastu, porabi
krme, preiskavah krvi in urina, biokemi¢nih parametrih, smrtnosti, tezi organov, skupni patologiji in
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2.4

2.5

histopatologiji glavnih organov in tkiv. Rezultati morajo biti podrobno predstavljeni in kolikor je to mogoce
vkljucevati tudi statisticno oceno.

Kronicna toksicnost

Na splosno naj se studije kroni¢ne toksi¢nosti izvajajo na dveh Zivalskih vrstah, ena od teh naj so glodalci.
Dva razli¢na nivoja vsebnosti tega proizvoda se vkljucita v prehrano. Poskusi naj trajajo najmanj dve leti za
podgane in 80 tednov za misi. V skupinah Zivali naj bo ustrezno $tevilo predstavnikov obeh spolov. Vedno
naj bo vkljucena kontrolna skupina.

Bioloski poskusi, navedeni v tocki 2.3.1, naj se po moZnosti izvajajo na majhni izolirani skupini Zivali
(skupina, lo¢ena in hkrati odvisna od glavne skupine) v primernih ¢asovnih intervalih skozi celoten poskus
ter na prezivelih Zivalih na koncu poskusa.

Karcinogenost

Pri ocenjevanju karcinogenosti naj se posebna pozornost posveti ¢asu pojavljanja, na histoloskim tipom
opazovalnih tumorjev in njihovo pogostost. Vsakrini u¢inek na pogostost tumorjev infali pogostost ali
napredovanje bolezni je treba oceniti v primerjavi s kontrolno skupino, kakor je navedeno v odstavku 2.3.
Rezultati naj se podrobno predstavijo in v okviru moZnosti naj se doda statisticna ocena.

Druge $tudije
Studije reprodukciji naj zajemajo najmanj dve generaciji potomcev, povezujejo pa se lahko s $tudijami
embriotoksi¢nosti vklju¢no s Studijami o prirojenih hibah. Posebna pozornost naj se posveti rodnosti,

plodnosti in opazovanju postnatalnega razvoja zaroda. Uporabiti se sme katera koli druga metoda, ki je
znanstveno sprejemljiva in s pomogjo katere dosezemo merljive rezultate (na primer vmesna toksi¢nost).

Pogoji eksperimentiranja v Studijah, ki vklju€ujejo laboratorijske Zivali
Podrobno opisite opravljene teste ali preskuse, ki so bili izvedeni, in podajte naslednje podatke:
Vrsta zivali, pasma, rod in spol Zivali.

Stevilo testov in kontrolnih skupin; stevilo Zivali v vsaki skupini (3tevilo naj bo dovolj veliko za statisticno
analizo, ki vkljucuje ustrezne statisticne parametre).

Koli¢ina proizvoda, ki je bil vklju¢en v prehrano, ter, kvalitativno in kvantitativno sestavo obroka ter njegovo
analizo.

Splosni pogoji reje skozi celoten Cas testiranja.
Tocen Cas trajanja testiranja ter datum raziskav.
Stopnjo smrtnosti in Cas smrti pri razli¢nih testnih skupinah Zivali.

Klini¢ni znaki in patoloske spremembe, ki so se pojavile med poskusom ter ¢as, ko so se pojavile.
STUDIJE OKOLJA
Glede na naravo in mozne ostanke proizvoda (substrata, umetnega gojisca, topila, kontaminanti) v iztrebkih

ciljne vrste Zivali se lahko zahteva podatke o dogajanju teh ostankov v gnoju, zemlji in vodi ter podatke o
njihovih ucinkih na Zivljenje v zemlji, rast rastlin in Zivljenje v vodi.

ODDELEK IV
DRUGE USTREZNE STUDIJE

Glede na naravo in pogoje uporabe proizvoda, se za oceno moznih tveganj in ravnanja s proizvodom, da bi ta tveganja
preprecili, lahko zahteva podatke o alergenih ucinkih, drazenju kozZe in sluzni¢ne membrane ocesa ter dihalnega ali
prebavnega trakta.



