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unije. Na voljo so na portalu EUR-Lex. Uradna besedila so neposredno dostopna prek povezav v tem dokumentu
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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 429/2008
z dne 25. aprila 2008

o podrobnih pravilih za izvajanje Uredbe Evropskega parlamenta
in Sveta (ES) $t. 1831/2003 v zvezi s pripravo in predloZitvijo
vlog ter oceno krmnih dodatkov in izdajo dovoljenj zanje

(Besedilo velja za EGP)

Clen 1
Opredelitve

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve:

1. ,hisne Zivali in druge Zzivali, ki niso namenjene za proizvodnjo zivil“,
pomenijo zivali iz vrst, ki jih ¢lovek obi¢ajno hrani, redi ali goji,
vendar ne za lastno prehrano, razen konjev;

2. ,manj pomembne vrste“ pomenijo Zivali za proizvodnjo zivil, razen
goveda (Zivali molznice in zivali za meso, vkljucno s teleti), ovc
(zivali za meso), prasi¢ev, piscancev (vkljuéno s kokoSmi nesni-
cami), puranov in rib, ki spadajo med salmonide.

Clen 2
Vloga

1.  Vloga za izdajo dovoljenja za krmni dodatek, kakor je dolocena
v Clenu 7 Uredbe (ES) s§t. 1831/2003, se predlozi na obrazcu iz
Priloge 1.

Prilozena ji je dokumentacija iz ¢lena 3 (v nadaljnjem besedilu ,,doku-
mentacija“), ki vsebuje podatke in dokumente iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003.

2. Pred sprejetjem standardnih oblik zapisa podatkov v skladu s
¢lenom 39f Uredbe (ES) s§t. 178/2002 Evropskega parlamenta in
Sveta (') se vloga in dokumentacija predloZita prek elektronskega
sistema za predlozitev, ki ga zagotovi Komisija, v elektronski obliki,
ki omogoca prenos, tiskanje in iskanje dokumentov. Po sprejetju stan-
dardnih oblik zapisa podatkov v skladu s clenom 39f Uredbe (ES)
§t. 178/2002 se vloga in dokumentacija predlozita prek elektronskega
sistema za predlozitev, ki ga zagotovi Komisija, v skladu z navedenimi
standardnimi oblikami zapisa podatkov.

(") Uredba (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja

2002 o dolocitvi splo$nih nacel in zahtevah Zzivilske zakonodaje, ustanovitvi
Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane
(UL L 31, 1.2.2002, str. 1).
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Clen 3

Dokumentacija

1. Dokumentacija ustrezno in zadostno dokazuje, da krmni dodatek
izpolnjuje pogoje za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) st. 1831/2003.

2. Splosne zahteve za pripravo in predlozitev dokumentacije so dolo-
Cene v Prilogi II.

Posebne zahteve, ki jih mora v takem primeru izpolnjevati dokumenta-
cija, so dolocene v Prilogi III.

Najkrajse trajanje dolgoro¢nih $tudij je doloceno v Prilogi IV.

3. Z odstopanjem od odstavka 2 lahko vloznik predlozi dokumenta-
cijo, ki ne izpolnjuje zahtev iz odstavka 2, ¢e predlozi utemeljitev za
vsak element, ki ne izpolnjuje navedenih zahtev.

Clen 4
Prehodni ukrepi

1. Za vloge za izdajo dovoljenja, predlozene pred datumom zacetka
veljavnosti te uredbe, se Se naprej uporablja Priloga k Direktivi
87/153/EGS.

2. Za vloge za izdajo dovoljenja, predlozene pred 11. junijem 2009,
se lahko vlozniki odlo¢ijo za neprekinjeno uporabo oddelkov III in
IV delov I in II Priloge k Direktivi 87/153/EGS namesto tock 1.3,
1.4, 2.1.3, 2.1.4, 2.2.3, 2.2.4, 3.3, 3.4, 413, 414, 423, 424, 53,
54, 6.3, 6.4, 7.3, 7.4, 83 in 8.4 Priloge III ter namesto dolocb iz
stolpca ,,NajkrajSe trajanje dolgoro¢nih $tudij o ucinkovitosti* v tabelah
v Prilogi IV.

Clen 5

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zaéne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh
drzavah ¢lanicah.
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1.1

PRILOGA 1

OBRAZEC ZA VLOGO 1Z CLENA 2(1) IN UPRAVNI PODATKI

OBRAZEC ZA VLOGO

EVROPSKA KOMISIJA

ZDRAVIE IN VARSTVO POTROSNIKOV
GENERALNI DIREKTORAT

(Naslov)

Zadeva: Vloga za izdajo dovoljenja za krmni dodatek v skladu
z Uredbo (ES) st. 1831/2003

O Dovoljenje za krmni dodatek ali novo uporabo krmnega dodatka
(Clen 4(1) Uredbe (ES) §t. 1831/2003)

O Dovoljenje za obstojeci proizvod (¢len 10(2) ali 10(7) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003)

O Sprememba obstojecega dovoljenja (Clen 13(3) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003)

O Podaljsanje dovoljenja za krmni dodatek (Clen 14 Uredbe (ES)
st. 1831/2003)

O Nujno dovoljenje (Clen 15 Uredbe (ES) st. 1831/2003)

(Jasno oznadite tako, da odkljukate eno od polj.)

Vlozniki in/ali njihovi zastopniki v Skupnosti (¢len 4(3) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003), v skladu s pogoji iz c¢lena 7(3)(a) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003 (IME, NASLOV .ecvveeeirerereerierireeireee et resnereen e e snsesesnenens )

predlozijo to vlogo za pridobitev dovoljenja za naslednji proizvod kot
krmni dodatek:

Identifikacija in opis lastnosti dodatka

Ime dodatka (opis lastnosti aktivnih snovi ali sredstev, kot so opredeljeni
v pododdelkih 2.2.1.1 in 2.2.1.2 Priloge II):
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pod kategorijami in funkcionalnimi skupinami dodatkov (') (seznam):

Ta dodatek je Ze dovoljen v zakonodaji o krmi z Direktivo .../.../E(G)S ali
Uredbo (ES) st. .../... pod Stevilko ... kot (kategorija dodatka)

Ta dodatek je ze dovoljen v zivilski zakonodaji z Direktivo
.../...JE(G)S ali Uredbo (ES) st. .../... pod Stevilko ... kot

Ce je proizvod sestavljen iz gensko spremenjenega organizma (GSO), ga
vsebuje ali je iz njega proizveden, navedite naslednje informacije:

O posebni identifikator (Uredba Komisije (ES) §t. 65/2004 (%)) (kadar je
to primerno):

O ali podrobne podatke o katerem koli dovoljenju, izdanem v skladu
z Uredbo (ES) $t. 1829/2003 Evropskega parlamenta in Sveta (3):

O ali podrobne podatke o kateri koli nereSeni vlogi za izdajo dovoljenja
v skladu z Uredbo (ES) st. 1829/2003:

(") Za funkcionalno skupino ,,drugi zootehni¢ni dodatki* v kategoriji zootehni¢nih dodatkov
je treba jasno opredeliti, katera funkcija se zahteva za dodatek.

(®» UL L 10, 16.1.2004, str. 5.

(®) UL L 268, 18.10.2003, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES)
§t. 298/2008 (UL L 97, 9.4.2008, str. 64).
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1.2 Pogoji uporabe
1.2.1 Uporaba v popolnih krmnih meSanicah

Zivalska vrsta ali kategorija:

Najmanjsi odmerek (e je primerno): mg ali enot aktivnosti (*) ali enot, ki
tvorijo kolonije (CFU), ali ml/kg popolne krmne meSanice z vsebnostjo
vlage 12 %

Najveéji odmerek (¢e je primerno): mg ali enot aktivnosti ali CFU ali
ml/kg popolne krmne meSanice z vsebnostjo vlage 12 %

Za tekoco krmo sta lahko najmanjsi in najvecji odmerek izrazena na liter.
1.2.2 Uporaba v vodi

Najmanj$i odmerek (Ce je primerno): mg ali enot aktivnosti ali CFU ali
ml/l vode

Najvecji odmerek (Ce je primerno): mg ali enot aktivnosti ali CFU ali
ml/l vode

1.2.3  Posebni pogoji uporabe (Ce je primerno)

Zivalska vrsta ali kategorija:

(*) ,.Enoto* opredeli vloznik.



02008R0429 — SL — 27.03.2021 — 001.001 —7

Najmanjs$i odmerek (Ce je primerno): mg ali enot aktivnosti ali CFU/kg
dopolnilne krmne meSanice z vsebnostjo vlage 12 %

Najvecji odmerek (Ce je primerno): mg ali enot aktivnosti ali CFU/kg
dopolnilne krmne mesanice z vsebnostjo vlage 12 %

Za tekoco krmo sta lahko najmanjsi in najvecji odmerek izraZena na liter.
Pogoji ali omejitve uporabe (e je primerno):

Mejna vrednost ostankov (Ee je primerno):

zivalska vrsta ali kategorija:
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1.3

1.4

Karenca:

Referenéni vzorci

Stevilka vzorca referenénega laboratorija Skupnosti (¢e je primerno):

Izvod te vloge je bil poslan neposredno Agenciji skupaj z dokumentacijo
in referenénemu laboratoriju Skupnosti skupaj z referen¢nimi vzorci.

Priloge

O popolna dokumentacija;

O povzetek dokumentacije v skladu s clenom 7(3)(h) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003;

O znanstveni povzetek dokumentacije;
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O vse informacije v zvezi s prijavo Studij v skladu s ¢&lenom 32b
Uredbe (ES) st. 178/2002;

O zahteva za zaupno obravnavo v skladu s ¢lenom 18 Uredbe (ES)
st. 1831/2003;

O kopija upravnih podatkov vloznika(-ov);

O trije vzorci krmnega dodatka za referencni laboratorij Skupnosti v
skladu s ¢lenom 7(3)(f) Uredbe (ES) st. 1831/2003;

O za referencni laboratorij Skupnosti: varnostni list;

O za referencni laboratorij Skupnosti: potrdilo o identifikaciji in analizi
ter

O potrdilo, da je referencnemu laboratoriju Skupnosti placana pristojbina
(Clen 4 Uredbe Komisije (ES) $t. 378/2005 ().

Izpolnite ustrezne dele obrazca in izbriSite dele, ki niso pomembni. Izvirnik
obrazca za vlogo (z drugimi potrebnimi prilogami) se poslje neposredno Evropski
komisiji.

2. UPRAVNI PODATKI O VLOZNIKIH

Podatki za predlozitev vloge za izdajo dovoljenja za krmni dodatek
v skladu z Uredbo (ES) st. 1831/2003

1. Gospodarska druzba ali oseba, ki vlozi vlogo
(a) Ime vloznika ali gospodarske druzbe
(b) Naslov (ulica, stevilka, postna Stevilka, mesto, drzava)
(c) Telefon
(d) Telefaks
(e) Elektronska posta (e je na voljo)

2. Kontaktna oseba (za vso korespondenco s Komisijo, Agencijo in referen-
¢nim laboratorijem Skupnosti)

(a) Ime kontaktne osebe

(b) Polozaj

(c) Naslov (ulica, stevilka, posStna Stevilka, mesto in drzava)
(d) Telefon

(e) Telefaks

(f) Elektronska posta (e je na voljo)

(®) Uredba Komisije (ES) $t. 378/2005 z dne 4. marca 2005 o podrobnih pravilih za izva-

janje Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 o dolznostih in nalogah
referencnega laboratorija Skupnosti, ki zadevajo vloge za izdajo dovoljenj za krmne
dodatke (UL L 59, 5.3.2005, str. 8).
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PRILOGA 11

SPLOSNE ZAHTEVE, KI JJH MORA IZPOLNJEVATI DOKUMENTACIJA
1Z CLENA 3

SPLOSNI VIDIKI

Ta priloga doloca zahteve za pripravo seznama ter lastnosti Studij in informacije
o snoveh, mikroorganizmih in pripravkih, ki jih je treba predloziti z dokumenta-
cijo v skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 za:

— dovoljenje za nov krmni dodatek,

— dovoljenje za novo uporabo krmnega dodatka,

— spremembo obstojecega dovoljenja za krmni dodatek, ali

— podaljsanje dovoljenja za krmni dodatek.

Dokumentacija mora omogocati oceno dodatkov na podlagi sedanjega znanja in
dopuscati preverjanje skladnosti teh dodatkov s temeljnimi naceli za dovoljenje iz
¢lena 5 Uredbe (ES) st. 1831/2003.

Studije, ki jih je treba predloziti, in njihov obseg bodo odvisni od narave
dodatka, kategorije in funkcionalne skupine, vrste dovoljenja (za nedolocenega
imetnika ali za doloCenega imetnika), same snovi, ciljnih zivali in pogojev
uporabe. Vloznik se pri oceni, katere Studije in informacije se predlozijo skupaj
z vlogo, sklicuje na to prilogo in Prilogo III.

Vloznik jasno navede razloge za izpustitev ali odstopanja kakrsnih koli podatkov
iz te priloge, Priloge III in Priloge IV v dokumentaciji.

Dokumentacija vkljucuje natancna porocila o vseh opravljenih Studijah, ki se
predlozijo v skladu s sistemom Stevil¢enja iz te priloge. Dokumentacija vkljucuje
sklicevanja in izvode vseh navedenih objavljenih znanstvenih podatkov ter
izvode kakrSnih koli drugih ustreznih mnenj, ki jih je pripravil kateri koli
priznani znanstveni organ. Kadar je te Studije Zze ocenil evropski znanstveni
organ na podlagi zakonodaje, ki velja v Skupnosti, je dovolj sklicevanje na
rezultat ocene. Podatki iz prej opravljenih in objavljenih Studij ali Studij z medse-
bojnim pregledom se jasno sklicujejo na dodatek, ki je isti kot dodatek, za
katerega se vlozi vloga za izdajo dovoljenja.

Studije, vkljuéno s prej opravljenimi in objavljenimi $tudijami ali tudijami
z medsebojnim pregledom, se izvedejo in dokumentirajo po ustreznih standardih
kakovosti (npr. dobri laboratorijski praksi) v skladu z Direktivo 2004/10/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. februarja 2004 o usklajevanju zakonov
in drugih predpisov o uporabi nacel dobre laboratorijske prakse ter preverjanju
njihove uporabe pri preskusih kemié¢nih snovi (') ali Mednarodno organizacijo za
standardizacijo (ISO).

Kadar se studije in vivo ali in vitro izvajajo zunaj Skupnosti, vloznik dokaze, da
so zadevni prostori v skladu z naceli dobre laboratorijske prakse Organizacije za
gospodarsko sodelovanje in razvoj ali standardi ISO.

(") UL L 50, 20.2.2004, str. 44.
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Fizikalno-kemijske, toksikoloske in ekotoksikoloske lastnosti je treba doloditi
v skladu z metodami iz Direktive Sveta 67/548/EGS z dne 27. junija 1967
o priblizevanju zakonov in drugih predpisov v zvezi z razvr§¢anjem, pakiranjem
in oznadevanjem nevarnih snovi (?), kakor je bila nazadnje spremenjena z Dire-
ktivo Komisije 2004/73/ES (%), ali v skladu s posodobljenimi metodami, ki jih
priznavajo mednarodni znanstveni organi. Uporabo drugih metod je treba
utemeljiti.

Spodbuja se uporaba metod in vitro ali metod, ki izboljSujejo ali nadomes¢ajo
obi¢ajne preskuse z uporabo laboratorijskih Zivali ali zmanjSujejo Stevilo Zzivali,
ki se uporabljajo pri takSnih preskusih. Tak$ne metode so enake kakovosti in
zagotavljajo enako raven zanesljivosti kot metoda, ki jo nadomescajo.

Opis analitskih metod za krmo ali vodo je v skladu s pravili dobre laboratorijske
prakse iz Direktive 2004/10/ES in/ali standarda EN ISO/IEC 17025. Te metode
so v skladu z zahtevami iz ¢lena 11 Uredbe (ES) st. 882/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o izvajanju uradnega nadzora, da se
zagotovi preverjanje skladnosti z zakonodajo o krmi in Zivilih ter s pravili
o zdravstvenem varstvu Zivali in zas¢iti Zivali (#).

Vsaka dokumentacija vsebuje povzetek in znanstveni povzetek, da se omogocita
identifikacija in opis lastnosti zadevnega dodatka.

Vsaka dokumentacija vsebuje predlog za poprodajni nadzor, kadar to doloca
¢len 7(3)(g) Uredbe (ES) st. 1831/2003, in predlog za oznacevanje iz
¢lena 7(3)(e) Uredbe (ES) $t. 1831/2003.

Ocena varnosti

Ocena varnosti temelji na Studijah za dokazovanje varnosti uporabe dodatka
glede na:

(a) ciljne vrste pri najvecjih predlaganih ravneh vkljucitve v krmo ali vodo in pri
veckratni ravni glede na to raven, da se dolo¢i meja varnosti;

(b) potrosnike, ki zauzijejo zivilske proizvode, pridobljene iz zivali, ki so prejele
dodatek, njegove ostanke ali metabolite. V tem primeru se varnost zagotovi
z dolocitvijo mejnih vrednosti ostankov (MRL) in karenc na podlagi sprejem-
ljivega dnevnega vnosa (ADI) ali najveéjega dovoljenega vnosa (UL);

(c) osebe, ki so pri ravnanju z dodatkom ali vkljuevanju dodatka v premikse ali
popolno krmno mesanico ali vodo ali pri uporabi krme ali vode, ki vsebuje
zadevni dodatek, najverjetneje izpostavljene dodatku z vdihavanjem, stikom
s sluznico, o¢mi ali kozo;

(d) zivali in ljudi s selekcijo in $irjenjem genov za odpornost proti mikrobom; in

(e) okolje zaradi samega dodatka ali proizvodov, pridobljenih neposredno iz
dodatka in/ali kot zivalski izlocek.

(® UL L 196, 16.8.1967, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo

2006/121/ES Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 396, 30.12.2006, str. 850); popra-
vljena razli¢ica v UL L 136, 29.5.2007, str. 281.

(®) UL L 152, 30.4.2004, str. 1.

(*) UL L 165, 30.4.2004, str. 1.
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Kadar ima dodatek ve¢ sestavin, se lahko vsaka od njih posamezno oceni glede
varnosti za potroSnika in se potem upoSteva kumulativni ucinek (kadar se lahko
dokaze, da ne obstaja medsebojni vpliv med sestavinami). Namesto tega se oceni
celotna meSanica.

Ocena ucinkovitosti

Ocena ucdinkovitosti temelji na $tudijah za dokazovanje ucinkovitosti dodatka
glede ciljev njegove nameravane uporabe, kakor je opredeljena v ¢lenu 6(1) in
Prilogi I k Uredbi (ES) s§t. 1831/2003.

vB

1.
VM1

1.1
vB

1.1.1
VM1
vB

1.1.2

ODDELEK I: POVZETEK DOKUMENTACIJE

Povzetek v skladu s ¢lenom 7(3)(h) Uredbe (ES) §t. 1831/2003

Vloznik predlozi povzetek, v katerem so navedene glavne lastnosti
zadevnega dodatka. Povzetek ne vklju¢uje nobenih zaupnih informacij
in je strukturiran na naslednji nacin:

Vsebina:

(a) imena vloznikov;

(b) identifikacija dodatka;

(c) postopek proizvodnje in analitska metoda;

(d) Studije o varnosti in ucinkovitosti dodatka, skupaj z vsemi infor-
macijami v zvezi s prijavo Studij v skladu s clenom 32b
Uredbe (ES) st. 178/2002;

(e) predlagani pogoji uporabe; in

(f) predlog za poprodajni nadzor.

Opis

(a) Imena in naslovi vloznikov

Ti podatki se navedejo v vseh primerih ne glede na vrsto dovo-
ljenja za krmni dodatek (za doloCenega imetnika ali za nedoloce-
nega imetnika). Kadar dokumentacijo predlozi skupina vloznikov,
se navedejo imena vseh vloznikov.

(b

~

Identifikacija dodatka

Identifikacija dodatka vkljuéuje povzetek informacij, ki jih je treba
navesti v skladu s Prilogo II ali III, glede na vrsto dovoljenja za
krmni dodatek. Te so zlasti: ime dodatka, predlagana razvrstitev
glede na kategorijo in funkcionalno skupino, ciljne vrste/kategorije
zivali in odmerki.

(c) Postopek proizvodnje in analitska metoda

Opise se postopek izdelave.
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1.2

1.3

1.4

Opisejo se splo$ni postopki analitskih metod, ki se uporabljajo za
analizo za uradni nadzor dodatka kot takega, v premiksih in krmi,
kot je doloGeno v tej prilogi in Prilogi III. Ce je primerno, se na
podlagi informacij iz te priloge in Priloge III vklju¢i postopke
metod, ki se uporabljajo za analizo za uradni nadzor dodatkov
ali njihovih metabolitov v zivilih zivalskega izvora.

(d) Studije o varnosti in uginkovitosti dodatka

Navede se ugotovitev glede varnosti in ucinkovitosti dodatka, ki
temelji na razli¢nih opravljenih Studijah. Rezultati §tudij se lahko
navedejo v obliki tabele, da se podpre ugotovitev vloznikov.
V povzetku se navedejo le $tudije, potrebne v skladu s Prilogo III.

(e) Predlagani pogoji uporabe

Predlog za pogoje uporabe predlozijo vlozniki. Vloznik opiSe
zlasti raven uporabe v vodi ali krmi, skupaj z natan¢nimi pogoji
uporabe v dopolnilni krmni meSanici. Informacije so potrebne tudi,
kadar se uporabljajo druge metode dajanja ali vkljuevanja v krmo
ali vodo. OpiSejo se vsi posebni pogoji uporabe (npr. nezdruzlji-
vosti), posebne zahteve za oznaCevanje in Zivalske vrste, ki jim je
dodatek namenjen.

(f) Predlog za poprodajni nadzor

Ta del zadeva le dodatke, ki v skladu s tocko (g) ¢lena 7(3)
Uredbe (ES) st. 1831/2003 ne spadajo v kategorijo (a) ali (b) iz
¢lena 6(1) iste uredbe, in dodatke, ki jih zajema zakonodaja Skup-
nosti o dajanju na trg proizvodov, ki vsebujejo GSO, so iz njih
sestavljeni ali proizvedeni.

Znanstveni povzetek dokumentacije

Predlozi se znanstveni povzetek, ki vkljuCuje podatke iz vsakega dela
dokumentov, predlozenih v podporo vlogi, v skladu s to prilogo in
Prilogo III. Ta povzetek vkljuCuje ugotovitve vloznikov.

Povzetek mora upostevati vrstni red iz te priloge ter obravnavati vse
razliéne dele s sklicevanjem na ustrezne strani dokumentacije.

Seznam dokumentov in drugi podatki

Vloznik mora navesti $tevilko in naslove sklopov dokumentov, pred-
lozenih v podporo vlogi. Doda se podrobno kazalo, v katerem so
navedeni sklopi in strani.

Seznam delov dokumentacije, za katere se zahteva, da se obrav-
navajo kot zaupni, kadar je potrebno

Na seznamu so navedeni ustrezni sklopi in strani dokumentacije.
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ODDELEK II: IDENTITETA, OPIS LASTNOSTI IN POGOJI
UPORABE DODATKA; ANALITSKE METODE

Dodatek je treba v celoti identificirati in opisati njegove lastnosti.

Identiteta dodatka
Ime dodatka

Ce je primerno, se predlaga trgovsko ime za dodatke, povezane z imet-
nikom dovoljenja.

Predlog za razvrstitev

Pripravi se predlog za razvrstitev dodatka v eno ali ve¢ kategorij in
funkcionalnih skupin v skladu z njegovimi glavnimi funkcijami na
podlagi ¢lena 6 in Priloge I k Uredbi (ES) st. 1831/2003.

Predloziti je treba kakrSne koli podatke o drugi znani uporabi enakih
aktivnih snovi ali sredstev (npr. uporaba v zivilih, medicini ali veteri-
narstvu, kmetijstvu in industriji). Opredeliti je treba tudi kakr$no koli
drugo dovoljenje za snov kot krmni ali zivilski dodatek ali veterinarska
zdravila ali drugo vrsto dovoljenj za aktivno snov.

Kakovostna in kolicinska sestava (aktivna snov/sredstvo, druge sesta-
vine, necistoce, odstopanje med posameznimi serijami)

Navedejo se aktivne snovi/sredstva in vse druge sestavine dodatka,
skupaj z masnim delezem v kon¢nem proizvodu. Dolo¢i se kakovostno
in koli¢insko odstopanje med posameznimi serijami aktivnih snovi/
sredstev.

Za mikroorganizme: dolo¢i se Stevilo zivih celic ali spor, izrazeno kot
CFU na gram.

Za encime: opise se vsaka deklarirana (glavna) aktivnost in navede se
Stevilo enot vsake aktivnosti v kon¢nem proizvodu. Navedejo se tudi
ustrezne stranske aktivnosti. Opredelijo se enote aktivnosti, po
moznosti v umolih proizvoda, ki nastane iz substrata na minuto, in
navedeta se tudi pH in temperatura.

Ce je aktivna sestavina dodatka meSanica aktivnih sestavin ali sred-
stev, od katerih je mogoce vsako jasno opredeliti (kakovostno in koli-
¢insko), je treba sestavine aktivnih snovi/sredstev opisati lo¢eno in
navesti njihove deleze v meSanici.

Druge mesanice, katerih sestavin ni mogoce opisati z eno kemijsko
formulo in/ali jih vseh identificirati, se opredelijo glede na sestavine, ki
prispevajo k njihovi aktivnosti, in/ali tipicne glavne sestavine.

Brez poseganja v kakr$no koli zahtevo Agencije za dopolnilne infor-
macije v skladu s ¢lenom 8(2) Uredbe (ES) st. 1831/2003 lahko
vloznik izpusti opis drugih sestavin, ki ne povzrocajo zaskrbljenosti
zaradi varnosti, razen aktivnih snovi ali sestavin za dodatke, ki ne
spadajo v kategorije zootehni¢nih dodatkov, kokcidiostatikov in sred-
stev proti histomonijazi ter jih ne zajema Uredba (ES) §t. 1829/2003.
V vsakem primeru morajo vse Studije, o katerih se poroca v dokumen-
taciji, temeljiti na dejanskem dodatku, za katerega se zahteva dovo-
ljenje, in lahko vsebujejo informacije o drugih moznih drugaénih
pripravkih, ki se lahko proizvedejo. Dovoli se lahko interni identifi-
kator, vkljuéen v dokumente tretjih oseb, potrebna pa je izjava, v kateri
se navedejo identifikatorji in potrdi, da identifikatorji zadevajo formu-
lacije, za katere je zahteva predlozena.
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2.1.4.1

2.1.4.2

Cistost

Vloznik identificira in koli¢insko opredeli kemi¢ne in mikrobne neci-
stoce, snovi s strupenimi ali drugimi nezelenimi lastnostmi, ki niso
namerno dodane in ne prispevajo k aktivnosti dodatka. Poleg tega
za proizvode fermentacije vloznik potrdi odsotnost proizvodnih organ-
izmov v dodatku. OpiSe se postopek, ki se uporablja za rutinsko
pregledovanje proizvodnih serij glede onesnazeval in necistoc.

Vsi predlozeni podatki morajo podpirati predlog za specifikacijo
dodatka.

Posebne zahteve, odvisne od postopka proizvodnje, ki je v skladu
z veljavno zakonodajo Skupnosti, so navedene spodaj.

Dodatki, katerih dovoljenje je povezano z imetnikom dovoljenja

Za dodatke, katerih dovoljenje je povezano z imetnikom dovoljenja, se
zagotovijo ustrezne informacije v zvezi s posebnim postopkom, ki ga
uporablja izdelovalec, na podlagi obstojecih standardov, ki se upora-
bljajo za druge povezane namene. Uporabljajo se lahko specifikacije
Skupnega strokovnega odbora FAO/SZO za zivilske dodatke (JECFA)
ali specifikacije iz dovoljenj Evropske skupnosti za Zivilske dodatke.

Dodatki, katerih dovoljenje ni povezano z imetnikom dovoljenja

Za krmne dodatke, katerih dovoljenje ni povezano z imetnikom dovo-
ljenja, se lahko uporabljajo obstojeci standardi, ki se uporabljajo za
druge povezane namene ali ki imajo specifikacije za zivilske dodatke,
kot so dovoljeni v Evropski skupnosti, ali ki jih je pripravil JECFA.
Kadar tak$ni standardi niso na voljo ali kadar je pomembno za
postopek izdelave, se opiSejo vsaj naslednji podatki in dolocijo
koncentracije:

— za mikroorganizme: mikrobioloska onesnazenost, mikotoksini,
tezke kovine,

— za proizvode fermentacije (brez mikroorganizmov kot aktivnih
sredstev): izpolnjujejo enake zahteve, kot veljajo za proizvode
z mikroorganizmi (glej zgoraj). Navede se tudi obseg, v katerem
je izrabljeno rastno gojis¢e vkljuéeno v konéni proizvod,

— za snovi, pridobljene iz rastlin: mikrobioloska in rastlinska ones-
nazenost (npr. zlasti klos¢evec, seme plevelov, rZeni rozicek),
mikotoksini, onesnaZenje s pesticidi, najve¢je vrednosti za topila
in po potrebi snovi, ki povzro€ajo zaskrbljenost zaradi toksikolo-
Skih lastnosti in za katere je znano, da so v izvorni rastlini,

— za snovi, pridobljene iz Zivali: mikrobioloSka onesnaZenost, tezke
kovine in po potrebi najvecje vrednosti za topila,

— za minerale: tezke kovine, dioksini in poliklorirani bifenili,
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22.1.2

— za proizvode, izdelane s kemi¢no sintezo in postopki: identificirajo
se vse kemikalije, ki se uporabljajo v postopkih sinteze, in kakrsni
koli vmesni proizvodi, ki ostanejo v konénem proizvodu, in nave-
dejo se njihove koncentracije.

Izbira mikotoksinov za analizo je v skladu z razli¢nimi matriksi, kadar
je primerno.

Fizikalno stanje posamezne oblike proizvoda

Za trdne pripravke se zagotovijo podatki o porazdelitvi velikosti
delcev, obliki delcev, gostoti, specifiéni masi, prasnosti in uporabi
postopkov, ki vplivajo na fizikalne lastnosti. Za tekoce pripravke se
zagotovijo podatki o viskoznosti in povrSinski napetosti. Kadar je
dodatek namenjen za uporabo v vodi, se dolo¢i topnost ali stopnja
razprsenosti.

Opis lastnosti aktivnih snovi/sredstev
Opis

Predlozi se kakovostni opis aktivne snovi ali sredstva. To vkljucuje
Cistost in izvor snovi ali sredstva, skupaj s kakr$nimi koli drugimi
ustreznimi lastnostmi.

Kemic¢ne snovi

Kemijsko natan¢no opredeljene snovi se opiSejo z genericnim imenom,
kemijskim imenom po nomenklaturi Mednarodne zveze za Cisto in
uporabno kemijo (International Union of Pure and Applied Chemistry,
IUPAC), drugimi generi¢nimi mednarodnimi imeni in okrajSavami
in/ali Stevilko Sluzbe za izmenjavo kemijskih izvleCkov (Chemical
Abstract Service, CAS). Vkljuciti je treba strukturno in molekulsko
formulo ter molekulsko maso.

Za kemijsko opredeljeno spojino, ki se uporablja kot aromati¢na snov,
se vkljuci Stevilka FLAVIS v povezavi z ustrezno kemijsko skupino.
Za rastlinske ekstrakte je treba vkljuciti fitokemicne oznacevalce.

Mesanice, katerih sestavin ni mogoce opisati z eno kemijsko formulo
in/ali jih vseh identificirati, se opredelijo glede na sestavine, ki prispe-
vajo k njihovi aktivnosti, in/ali tipi¢ne glavne sestavine. Identificira se
spojina, ki se uporablja kot oznacevalec, da se omogoci ocena stabil-
nosti in zagotovi sredstvo za sledljivost.

Za encime in encimske pripravke se za vsako deklarirano aktivnost
zagotovita Stevilka in sistematsko ime, ki ju predlaga Mednarodna
zveza za biokemijo (International Union of Biochemistry, IUB) v zadnji
izdaji ,,Encimske nomenklature®. Za aktivnosti, ki Se niso vkljucene, se
uporabi sistematsko ime v skladu s pravili nomenklature IUB.
Navadna imena so dopustna, ¢e so nedvoumna in se uporabljajo
dosledno v celotni dokumentaciji in ¢e jih je ob prvi navedbi mozno
jasno povezati s sistematskim imenom in Stevilko IUB. Navesti je
treba bioloski izvor vsake encimske aktivnosti.

OpiSe se tudi mikrobni izvor kemi¢nih snovi, ki nastanejo pri fermen-
taciji (glej 2.2.1.2 Mikroorganizmi).

Mikroorganizmi

Za vse organizme, ne glede na to, ali se uporabljajo kot proizvod ali
proizvodni sev, se navede izvor.
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Za mikroorganizme, ki se uporabljajo kot proizvod ali proizvodni sev,
se navedejo kakrsne koli pretekle spremembe. Navedeta se ime in
sistematska uvrstitev vsakega mikroorganizma v skladu z najnovej$imi
objavljenimi informacijami v mednarodnih kodeksih nomenklature
(International Codes of Nomenclature, ICN). Mikrobni sevi se depo-
nirajo v mednarodno priznani zbirki kultur (po moznosti v Evropski
uniji), ki jih hrani za odobreno obdobje za dodatek. Zagotoviti je treba
potrdilo zbirke o deponiranju, na katerem je natanéno navedena
pristopna Stevilka, pod katero se sev hrani. OpiSejo se tudi vse
pomembne morfoloske, fizioloske in molekulske lastnosti, ki so
potrebne za posebno identifikacijo seva ter omogocajo potrditev
njegove genske stabilnosti. Za GSO se predlozi opis genskega spremi-
njanja. Vkljuci se posebni identifikator za vsak GSO, kot je naveden
v Uredbi Komisije (ES) §t. 65/2004 z dne 14. januarja 2004 o vzpo-
stavitvi sistema za razvijanje in dodeljevanje posebnih identifikatorjev
za gensko spremenjene organizme.

Pomembne lastnosti
Kemic¢ne snovi

Predlozi se opis fizikalnih in kemijskih lastnosti. Zagotovijo se diso-
ciacijska konstanta, pKa, elektrostaticne lastnosti, talisCe, vreliSce,
gostota, parni tlak, topnost v vodi in organskih topilih, K, in K¢/Kge,
masna spektrometrija in absorpcijski spekter, podatki o NMR, moZzni
izomeri in kakrSne koli druge ustrezne fizikalne lastnosti, kadar je
primerno.

Snov, ki nastane pri fermentaciji, nima protimikrobnih aktivnosti,
pomembnih za uporabo antibiotikov pri ljudeh ali zivalih.

Mikroorganizmi

— Toksini in dejavniki virulence

Dokaze se, da toksinov ali dejavnikov virulence ni ali da ne
povzrocajo zaskrbljenosti. Za seve bakterij iz taksonomske
skupine, v katero spadajo organizmi, ki lahko proizvajajo toksine
ali druge dejavnike virulence, se izvedejo ustrezni preskusi, s kate-
rimi se na molekulski in po potrebi celicni ravni dokaze, da ni
razloga za zaskrbljenost.

Za seve mikroorganizmov, za katere ni znana pretekla ocitna varna
uporaba in katerih biologija je Se vedno slabo razumljiva, je
potreben celoten paket toksikoloskih Studij.

— Proizvodnja antibiotikov in odpornost proti antibiotikom

Mikroorganizmi, ki se uporabljajo kot dodatki ali proizvodni sev,
ne delujejo antibioti€no ali ne morejo proizvajati antibioticnih
snovi, ki so pomembne kot antibiotiki pri ljudeh in Zzivalih.

Sevi mikroorganizmov, ki so namenjeni za uporabo kot dodatki, ne
povecujejo dodatno rezervoarja genov za odpornost proti antibio-
tikom, ki je ze prisoten v Crevesni flori zivali in okolju. Zato se za
vse seve bakterij opravi preskus odpornosti proti antibiotikom, ki
se uporabljajo v medicini in veterinarstvu. Kadar se odkrije odpor-
nost, se dolocita genska osnova te odpornosti in verjetnost prenosa
odpornosti na druge organizme v Crevesni flori.
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Sevi mikroorganizmov, ki so pridobili odpornost proti protimi-
krobnim sredstvom, se ne uporabljajo kot krmni dodatki, razen
¢e se dokaze, da je odpornost posledica kromosomskih mutacij
in ni prenosljiva.

Postopek izdelave, vkljuéno s kakr$nimi koli posebnimi predelo-
valnimi postopki

Za opredelitev kriti¢nih tock postopka, ki lahko vplivajo na Cistost
aktivnih snovi/sredstev ali dodatka, se opiSe postopek izdelave. Pred-
lozi se varnostni list za kemikalije, ki se uporabljajo v postopku
proizvodnje.

Aktivne snovi/sredstva

Predlozi se opis postopka proizvodnje (npr. kemicna sinteza, fermen-
tacija, kultivacija, ekstrakcija iz organske snovi ali destilacija), ki se
uporablja pri pripravi aktivnih snovi/sredstev dodatka, po potrebi kot
prikaz delovnih postopkov. Navede se sestava gojis¢ pri kultivaciji/

fermentaciji. Metode preciscevanja se natancno opisejo.

Za gensko spremenjene mikroorganizme (GSM), ki se uporabljajo kot
vir dodatkov in se gojijo v zaprtih sistemih, se uporablja Direktiva
Sveta 90/219/ES (°). Vkljuéi se opis postopkov fermentacije (umetno
gojisce, pogoji fermentacije in postopek v zakljuénem procesu za
proizvode fermentacije).

Dodatek

Predlozi se natan¢en opis postopka izdelave dodatka. Navesti je treba
klju¢ne stopnje pri pripravi dodatka, vklju¢no s to¢kami vnosa aktivnih
snovi/sredstev in drugih sestavin ter kakr$nimi koli naslednjimi stop-
njami predelave, ki vplivajo na pripravek iz dodatka, po potrebi kot
prikaz delovnih postopkov.

Fizikalno-kemijske in tehnoloske lastnosti dodatka
Stabilnost

Stabilnost se obi¢ajno meri z analitiénim spremljanjem aktivnih snovi/
sredstev ali njihove aktivnosti/sposobnosti za preZivetje. Za encime se
lahko stabilnost opredeli glede na izgubo kataliticne aktivnosti; za
mikroorganizme glede na izgubo sposobnosti za prezivetje; za aroma-
tiéne snovi glede na izgubo arome. Za druge mesanice/izvlecke kemi-
kalij se lahko stabilnost oceni s spremljanjem koncentracije enega ali
ve¢ ustreznih oznacevalcev.

Stabilnost dodatka

Prou¢i se stabilnost vsake formulacije dodatka ob izpostavljenosti
razlicnim okoljskim razmeram (svetloba, temperatura, pH, vlaga,
kisik in embalaza). Pricakovani rok uporabnosti dodatka, kakor je
doloc¢en za dajanje na trg, mora temeljiti na najmanj dveh vzorénih
stanjih, ki zajemata verjeten obseg pogojev uporabe (npr. temperatura
od 25 °C do 40 °C in relativna zradna vlaga od 60 % do 75 %).

() UL L 117, 8.5.1990, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Odlo¢bo

Komisije 2005/174/ES (UL L 59, 5.3.2005, str. 20).
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Stabilnost dodatka, ki se uporablja v premiksih in krmi

Za dodatke, ki se uporabljajo v premiksih in krmi, razen aromati¢nih
snovi, se stabilnost vsake formulacije dodatka prouci pod splo$nimi
pogoji izdelave in skladis¢enja premiksov in krme. Studije stabilnosti
za premikse trajajo najmanj Sest mesecev. Stabilnost se po moznosti
preskusi s premiksi, ki vsebujejo elemente v sledeh; v nasprotnem
primeru je treba dodatek oznaciti kot ,,se ne sme mesati z elementi
v sledeh®.

Studije stabilnosti za krmo obitajno trajajo najmanj tri mesece. Na
splosno se stabilnost preveri v vlazni in peletirani (vkljuéno z vplivom
peletiranja ali drugih vrst obdelave) krmi za glavne zivalske vrste iz
zahteve.

Za dodatke, namenjene za uporabo v vodi, je treba stabilnost vsake
formulacije dodatka prouciti v vodi pod pogoji, ki simulirajo prakti¢no
uporabo.

Kadar pride do izgube stabilnosti in kadar je to primerno, se opisejo
mozni proizvodi razgrajevanja ali razpadanja.

Predlozijo se podatki analiz, ki vkljuCujejo najmanj eno opazovanje na
zaCetku in eno opazovanje na koncu obdobja skladiscenja.

Studije vkljuujejo po potrebi natanéno koli¢insko in kakovostno
sestavo premiksov ali krme, ki se uporablja pri preskusih.

Homogenost

Dokazati je treba sposobnost homogene porazdelitve krmnega dodatka
(razen aromati¢nih snovi) v premiksih, krmi ali vodi.

Druge lastnosti

Opisati je treba druge lastnosti, kot so prasnost, elektrostaticne last-
nosti ali razprsljivost v tekocinah.

Fizikalno-kemijska nezdruzljivost ali medsebojni vpliv

Pokazati je treba fizikalno-kemijsko nezdruzljivost ali medsebojni
vpliv, ki ga je mogoce pri¢akovati s krmo, nosilnimi snovmi, drugimi
odobrenimi dodatki ali medicinskimi proizvodi.

Pogoji uporabe dodatka
Predlagani nacin uporabe v prehrani Zivali

Navedejo se zivalske vrste ali kategorije, starostna skupina ali proiz-
vodna stopnja zivali v skladu s kategorijami iz Priloge IV k tej uredbi.
Navedejo se mozne kontraindikacije. Opredeli se predlagana uporaba
v krmi ali vodi.

Zagotoviti je treba podatke o predlagani metodi dajanja in ravni vklju-
Cevanja za premikse, krmo ali pitno vodo. Poleg tega je treba navesti
predlagani odmerek v popolni krmni meSanici, predlagano trajanje
dajanja in predlagano karenco, kadar je to primerno. Predloziti je
treba utemeljitev, kadar se predlaga posebna uporaba dodatka v dopol-
nilni krmni meSanici.
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Informacije v zvezi z varnostjo uporabnikov/delavcev
Kemicne snovi

Predloziti je treba varnostni list, oblikovan v skladu z zahtevami iz
Direktive Komisije 91/155/EGS z dne 5. marca 1991 o opredelitvi in
dolocitvi podrobne ureditve sistema posebnih informacij za nevarne
pripravke pri izvajanju ¢lena 10 Direktive 88/379/EGS (°). Po potrebi
se predlagajo ukrepi za prepreCevanje poklicnih tveganj in sredstva
zaS¢ite med izdelavo, ravnanjem, uporabo in odstranitvijo.

Mikroorganizmi

Predlozi se razvrstitev v skladu z Direktivo Evropskega parlamenta in
Sveta 2000/54/ES z dne 18. septembra 2000 o varovanju delavcev
pred tveganji zaradi izpostavljenosti bioloskim dejavnikom pri delu
(sedma posebna direktiva v smislu ¢lena 16(1) Direktive
89/391/EGS) (7). Za mikroorganizme, ki niso razvr$¢eni v skupino 1
iz te direktive, se informacije zagotovijo potrosnikom, da lahko sprej-
mejo ustrezne varnostne ukrepe za svoje delavce, kakor je opredeljeno
v ¢lenu 3(2) navedene direktive.

Zahteve za oznaevanje

Brez poseganja v dolo¢be o oznaCevanju in pakiranju iz ¢lena 16
Uredbe (ES) st. 1831/2003 se navedejo kakrsne koli posebne zahteve
za oznaevanje in po potrebi posebni pogoji uporabe in ravnanja
(vkljuéno z znano nezdruzljivostjo in kontraindikacijami) ter navodila
za pravilno uporabo.

Analitske metode in referen¢ni vzorci

Analitske metode se predlozijo v standardni obliki, kot jo priporoca
ISO (4. ISO 78-2).

V skladu z Uredbo (ES) $t. 1831/2003 in Uredbo (ES) st. 378/2005
analitske metode, vkljucene v ta oddelek, oceni referencni laboratorij
Skupnosti. Referencni laboratorij Skupnosti predlozi Agenciji ocenje-
valno porocilo, v katerem je navedeno, ali so te metode ustrezne za
uradni nadzor krmnega dodatka, ki je predmet vloge. Ocena referen-
¢nega laboratorija Skupnosti obravnava zlasti metode iz oddelkov
2.6.1 in 2.6.2.

Ce je dologen MRL za snov, ki je predmet vloge, v skladu z Uredbo
Sveta (EGS) §t. 2377/90 z dne 26. junija 1990 o dolocitvi postopka
uporabo v veterinarski medicini v zivilih Zivalskega izvora (%), refe-
rencni laboratorij Skupnosti ne oceni oddelka 2.6.2. Vloznik pripravi
oddelek 2.6.2, v katerem navede isto metodo, informacije in podatke
(vklju¢no z ustreznimi posodobitvami), za predlozitev Evropski agen-
ciji za zdravila (EMEA) v skladu s Prilogo V k Uredbi (EGS)
§t. 2377/90 in v skladu z zvezkom 8 ,,Obvestilo vloznikom in smer-
nice* serije ,,Pravila, ki urejajo zdravila v Evropski uniji“.

V oceno se lahko vkljuéijo tudi analitske metode, opisane v oddelku
2.6.3, ¢e referencni laboratorij Skupnosti, Agencija ali Komisija meni,
da je to potrebno.

(®) UL L 76, 22.3.1991, str. 35. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo

2001/58/ES (UL L 212, 7.8.2001, str. 24).

(") UL L 262, 17.10.2000, str. 21.

(®) UL L 224, 18.8.1990, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo
Komisije (ES) §t. 203/2008 (UL L 60, 5.3.2008, str. 18).
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2.6.1

2.6.1.1

2.6.12

2.6.1.3

V skladu z Uredbo (ES) s§t. 378/2005 predlozi vloznik referenéne
vzorce neposredno referencnemu laboratoriju Skupnosti pred oceno
tehni¢ne dokumentacije in nadomestne vzorce pred datumom izteka
veljavnosti.

Vlozniki se sklicujejo na podrobne smernice, ki jih zagotovi referencni
laboratorij Skupnosti v skladu s ¢lenom 12 Uredbe (ES) st. 378/2005.

Analitske metode za aktivno snov

Natan¢no se opisejo lastnosti kakovostnih in po potrebi koli¢inskih
analitskih metod za dolocitev skladnosti z najve¢jimi ali najmanj$imi
predlaganimi koli¢inami aktivnih snovi/sredstev v dodatku, premiksih,
krmi in po potrebi v vodi.

Te metode izpolnjujejo enake zahteve, kot veljajo za analitske metode,
ki se uporabljajo za uradni nadzor, iz ¢lena 11 Uredbe (ES)
St. 882/2004. Zlasti izpolnjujejo vsaj eno izmed naslednjih zahtev:

— so v skladu z ustreznimi pravili Skupnosti (npr. metode analize
Skupnosti), kadar obstajajo,

— so v skladu z mednarodno priznanimi pravili ali protokoli, na
primer pravili, ki jih je sprejel Evropski odbor za standardizacijo
(CEN), ali pravili, dogovorjenimi v nacionalni zakonodaji (npr.
metode po standardih CEN),

— so primerne za predvideni namen, razvite v skladu z znanstvenimi
protokoli in potrjene s testom primerljivosti v skladu z mednarodno
priznanim protokolom o medlaboratorijskem preskusanju (npr. ISO
5725 ali IUPAC), ali

— so notranje potrjene v skladu z mednarodnimi usklajenimi smerni-
cami za notranjo potrditev analitskih metod (°) ob upostevanju
znacilnih parametrov iz oddelka 2.6.1.2.

Natancen opis lastnosti metod vkljucuje ustrezne lastnosti iz Priloge I1I
k Uredbi (ES) §t. 882/2004.

Delovne lastnosti notranje potrjenih metod se preverijo s preskusom
metode v drugem akreditiranem in neodvisnem laboratoriju. Rezultati
takSnih preskusov se predlozijo skupaj s kakrSnimi koli drugimi infor-
macijami, ki potrjujejo prenosljivost metode v laboratorij za uradni
nadzor. Zaradi neodvisnosti in sodelovanja pri oceni dokumentov, ki
jih predlozi vloznik, kadar drugi laboratorij sodeluje v konzorciju
nacionalnih referencnih laboratorijev (NRL), ki pomaga referencnemu
laboratoriju Skupnosti, kakor je dolo¢eno v Uredbi (ES) st. 378/2005,
laboratorij poslje izjavo o interesih referenénemu laboratoriju Skup-
nosti, takoj ko referencni laboratorij Skupnosti prejme vlogo, pri
¢emer opiSe delo laboratorija v vlogi, in ne sodeluje pri ocenjevanju
vloge.

(®) M. Thompson in sod.: Harmonized Guidelines For Single Laboratory Validation Of

Methods Of Analysis (IUPAC Technical Report) Pure Appl. Chem., zvezek 74, §t. 5,
str. 835-855, 2002.
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2.6.1.4

2.6.1.5

2.6.2

2.6.2.1

2622

2,623

2.6.2.4

2.6.2.5

Referenéni laboratorij Skupnosti lahko v ocenjevalnem porodilu za
Agencijo izbere ustrezne lastnosti iz Priloge III k Uredbi (ES)
§t. 882/2004.

Delovna merila za metode za posebne skupine snovi (npr. encime) se
lahko dolo¢ijo v podrobnih smernicah, ki jih pripravi referencni labo-
ratorij Skupnosti v skladu s ¢lenom 12 Uredbe (ES) st. 378/2005.

Analitske metode za dolocitev ostankov dodatka ali njegovih metabo-
litov v hrani

Natan¢no se opiSejo lastnosti kakovostnih in koli¢inskih analitskih
metod za dolocitev ostankov oznadevalca in/ali metabolitov dodatka
v ciljnih tkivih in proizvodih Zivalskega izvora.

Te metode izpolnjujejo enake zahteve, kot veljajo za analitske metode,
ki se uporabljajo za uradni nadzor, iz ¢lena 11 Uredbe (ES)
St. 882/2004. Metode zlasti izpolnjujejo vsaj eno izmed zahtev iz
oddelka 2.6.1.1.

Natancen opis lastnosti metod vkljucuje ustrezne lastnosti iz Priloge 111
k Uredbi (ES) st. 882/2004 in uposteva zahteve iz Odlo¢be Komisije
2002/657/ES (19). Upostevajo se enaka delovna merila iz odlo¢b Komi-
sije o doloCitvi analitskih metod za odkrivanje nekaterih snovi in
njihovih ostankov v zivih zivali v skladu z Direktivo Sveta 96/23/ES,
kadar je to primerno.

Meja dolocljivosti (LOQ) za vsako metodo ne sme preseci polovice
ustreznega MRL in mora biti potrjena v razponu od najmanj polovice
do dvakratnika MRL.

Delovne lastnosti notranje potrjenih metod se preverijo s preskusom
metode v drugem akreditiranem in neodvisnem laboratoriju. Predlozijo
se rezultati taks$nih preskusov. Zaradi neodvisnosti in sodelovanja pri
oceni dokumentov, ki jih predlozi vloznik, kadar drugi laboratorij
sodeluje v konzorciju nacionalnih referenénih laboratorijev (NRL), ki
pomaga referencnemu laboratoriju Skupnosti, kakor je doloc¢eno
v Uredbi (ES) st. 378/2005, laboratorij poslje izjavo o interesih refe-
renénemu laboratoriju Skupnosti, takoj ko referen¢ni laboratorij Skup-
nosti prejme vlogo, pri ¢emer opise delo laboratorija v vlogi, in ne
sodeluje pri ocenjevanju vloge.

Referencni laboratorij Skupnosti lahko v ocenjevalnem porocilu za
Agencijo izbere ustrezne lastnosti izmed lastnosti iz oddelka 2.6.2.2.

Delovna merila za metode za posebne skupine snovi (npr. encime) se
lahko dolo¢ijo v podrobnih smernicah, ki jih pripravi referencni labo-
ratorij Skupnosti v skladu s ¢lenom 12 Uredbe (ES) st. 378/2005.

(1% UL L 221, 17.8.2002, str. 8. Odlo¢ba, kakor je bila nazadnje spremenjena z Odlo¢bo

2004/25/ES (UL L 6, 10.1.2004, str. 38).
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2.6.3

3.1

Analitske metode v zvezi z identiteto in opisom lastnosti dodatka

Vloznik predlozi opis metod, ki se uporabljajo za dolocitev lastnosti iz
tock 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5, 2.2.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.3 in 2.4.4.

V skladu s Prilogo II k Uredbi (ES) st. 1831/2003, kakor je bila
spremenjena z Uredbo (ES) st. 378/2005, se lahko ocenijo tudi
metode, predlozene v skladu s tem oddelkom, ¢e referencni laboratorij
Skupnosti, Agencija ali Komisija meni, da so pomembne za oceno
vloge.

Priporoc¢ljivo je, da so metode, opisane v skladu s tem oddelkom,
mednarodno priznane. Metode, ki niso mednarodno priznane, je
treba opisati v celoti. V teh primerih Studije opravijo akreditirani in
neodvisni laboratoriji ter se dokumentirajo v skladu z ustreznimi stan-
dardi kakovosti (npr. dobra laboratorijska praksa v skladu z Direktivo
2004/10/ES ali standardi ISO).

Metode za identifikacijo in opis lastnosti dodatka izpolnjujejo enake
zahteve, kot veljajo za analitske metode, ki se uporabljajo za uradni
nadzor, iz ¢lena 11 Uredbe (ES) §t. 882/2004, zlasti kadar so dolocene
zakonske zahteve (npr. necCistoCe, nezelene snovi).

ODDELEK III: STUDIJE O VARNOSTI DODATKA

Namen Studij, vkljuenih v ta oddelek in posamezne priloge, je
omogociti oceno o:

— varnosti uporabe dodatka pri ciljnih vrstah,

— kakr$nem koli tveganju, povezanem s selekcijo in/ali prenasanjem
odpornosti proti protimikrobnim sredstvom in nara$éajoco trdozi-
vostjo in Sirjenjem enteropatogenov,

— tveganjih za potroSnika zivil, pridobljenih iz zivali, ki se hranijo
s krmo, ki vsebuje dodatek ali je bila z njim obdelana, ali ki lahko
nastanejo kot posledica zauzitja hrane, ki vsebuje ostanke dodatka
ali njegove metabolite,

— tveganjih zaradi stika z dihalnimi organi, drugimi sluznicami, o¢mi
ali kozo pri ljudeh, ki najverjetneje ravnajo z dodatkom kot
taksnim ali vkljucenim v premikse ali krmo, in

— tveganjih, ki jih predstavljajo $kodljivi uéinki na okolje zaradi
samega dodatka ali proizvodov, ki so iz njega pridobljeni, ali
neposredno in/ali skozi zivalske izlocke.

Studije o varnosti uporabe dodatka za ciljne Zivali

Namen $tudij, vkljucenih v ta oddelek, je ocena o:

— varnosti uporabe dodatka pri ciljnih vrstah kot takih, in

— kakr$nem koli tveganju, povezanem s selekcijo in/ali prenasanjem
odpornosti proti protimikrobnim sredstvom in nara$éajoco trdozi-
vostjo in Sirjenjem enteropatogenov.
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3.1.1 Studije o toleranci za ciljne vrste

Namen toleran¢nega preskusa je zagotoviti omejeno oceno kratkotrajne
toksic¢nosti dodatka za ciljne zivali. Uporablja se tudi za dolocitev meje
varnosti, ¢e se dodatek uziva v odmerkih, vecjih od priporocenih.
Taksne tolerancne preskuse je treba izvesti, da se zagotovi dokaz
o varnosti za vsako ciljno vrsto/kategorijo zivali, za katere se predlozi
zahteva. V nekaterih primerih je sprejemljivo, da se nekateri elementi
tolerancnega preskusa vkljucijo v enega od preskusov ucinkovitosti, ¢e
so izpolnjene spodaj navedene zahteve za te preskuse. Vse Studije,
o katerih se poro¢a v tem oddelku, morajo temeljiti na dodatku,
opisanem v oddelku II.

3.1.1.1  Nacrt toleran¢nega preskusa vkljucuje najmanj tri skupine:

— skupino brez dodatka,

— skupino z najve¢jim priporo¢enim odmerkom, in

— poskusno skupino z veckratno ravnjo najvecjega priporocenega
odmerka.

V poskusni skupini se dodatek daje obicajno v desetkratnem
najvecjem priporoCenem odmerku. Pri poskusnih zivalih se redno
spremljajo vidni dokazi o klinicnih ucinkih, ucinkovitost, kakovost
proizvoda, kadar je primerno, preiskave krvi in rutinske biokemicne
preiskave krvi ter drugi parametri, ki so verjetno povezani z bioloskimi
lastnostmi dodatka. UpoStevajo se kriticne koncne tocke, znane iz
toksikoloSkih Studij na laboratorijskih zivalih. V tem oddelku se
poroca tudi o kakrSnih koli negativnih ucinkih, ugotovljenih med
preskusi ucinkovitosti. Nepojasnjene smrti pri toleran¢nem preskusu
se raziscejo z obdukcijo in po potrebi histologijo.

Ce se lahko pokaZe, da je stokratni najveéji priporoeni odmerek
tolerancen, ni potrebna preiskava krvi ali rutinska biokemicna
preiskava krvi. Ce je proizvod toleranden le v koli¢ini, ki je manjia
od desetkratnega najvecjega priporocenega odmerka, je Studija nacrto-
vana tako, da se lahko izrauna meja varnosti za dodatek, in dolo¢ijo
se dodatne koncne tocke (z obdukcijo, po potrebi histologijo in
drugimi ustreznimi merili).

Za nekatere dodatke glede na njihovo toksikologijo in presnovo ali
uporabo toleran¢ni preskusi morda niso potrebni.

Uporabljeni nacrt preskusa mora vkljucevati oceno z ustrezno stati-
sticno mocjo.
3.1.1.2  Trajanje toleran¢nih preskusov

Tabela 1

Trajanje toleran¢nih preskusov: prasici

Ciljne zivali Trajanje $tudij Lastnosti ciljnih zivali

Sesni pujski 14 dni Po moznosti od 14 dni do odstavitve

Odstavljeni pujski 42 dni 42 dni po odstavitvi
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Ciljne zivali Trajanje $tudij Lastnosti ciljnih zivali
Prasici za pitanje 42 dni Telesna teza na zacetku Studije < 35 kg
Svinje za razmnozevanje 1 cikel Od osemenitve do konca obdobja odstavljanja

Ce se vlozi vloga za sesne pujske in odstavljene pujske, je dovolj
skupna Studija (14 dni za sesne pujske in 28 dni za odstavljene
pujske). Ce se pokaZe toleranca za odstavljene pujske, ni potrebna
loCena Studija za prasiCe za pitanje.

Tabela 2

Trajanje tolerancnih preskusov: perutnina

Ciljne zivali Trajanje $tudij Lastnosti ciljnih zivali
Piéégnci za pitanje/rejene 35 dni Od izvalitve
nesnice
Kokosi nesnice 56 dni Po moznosti v prvi tretjini obdobja nesnosti
Purani za pitanje 42 dni Od izvalitve

Podatki o toleranci za pis€ance za pitanje ali purane za pitanje se lahko
uporabijo za dokazovanje tolerance za rejene nesnice ali purane, ki se
redijo za vzrejo.

Tabela 3

Trajanje tolerancnih preskusov: govedo

Ciljne zivali Trajanje $tudij Lastnosti ciljnih zivali
Teleta za pitanje 28 dni Zacetna telesna teza < 70 kg
Teleta za rejo; govedo za 42 dni

pitanje ali razmnoZevanje

Krave molznice 56 dni

Ce se vlozi vloga za teleta za rejo in govedo za pitanje, je dovolj
skupna $tudija (28 dni za vsako obdobje).

Tabela 4

Trajanje toleran¢nih preskusov: ovce

Ciljne zivali Trajanje Studij Lastnosti ciljnih zivali

Jagnjeta za rejo in pitanje 28 dni

Tabela 5

Trajanje tolerancnih preskusov: salmonide in druge ribe

Ciljne zivali Trajanje $tudij Lastnosti ciljnih zivali

Losos in postrv 90 dni
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Namesto trajanja 90 dni se lahko izvede Studija, kadar se zacetna
telesna teza rib na zaCetku preskusa poveca za najmanj dvakrat.

Ce je dodatek namenjen za uporabo samo za plemenske ribe, se tole-
rancni preskusi izvedejo ¢im blizje obdobju drstenja. Tolerancni
preskusi trajajo 90 dni in pozorno se spremljata kakovost jajcec in
njihovo prezivetje.

Tabela 6

Trajanje tolerancnih preskusov: hiSne Zivali in druge Zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo Zivil

Ciljne zivali Trajanje $tudij Lastnosti ciljnih zivali

Psi in macke 28 dni

Tabela 7

Trajanje toleran¢nih preskusov: kunci

Ciljne zivali Trajanje Studij Lastnosti ciljnih zivali
Kunci za pitanje 28 dni
Kunci za vzrejo 1 cikel Od osemenitve do konca obdobja odstavljanja

Ce se vlozi vloga za sesne in odstavljene kunce, zado$¢a obdobje 49
dni (ki se za¢ne en teden po rojstvu) in mora vkljucevati kunce do
odstavitve.

Ce se dodatek uporablja za dolo¢eno in krajie obdobje, kot je nave-
deno v opredelitvi kategorije zivali, se daje v skladu s predlaganimi
pogoji uporabe. Vendar obdobje opazovanja ni krajse od 28 dni in
vkljucuje ustrezno konc¢no tocko (npr. za svinje za razmnozevanje
Stevilo zivorojenih pujskov, kadar se obravnava obdobje brejosti, ali
Stevilo in teza odstavljenih pujskov, kadar se obravnava obdobje lakta-
cije).

3.1.1.3  Pogoji za poskuse

O studijah se poroca posamicno s podrobnim opisom vseh poskusnih
skupin. Zapisnik preskusa se skrbno sestavi ob upostevanju splos$nih
opisnih podatkov. Navede se zlasti naslednje:

1. Creda ali jata: lokacija in velikost; pogoji krmljenja in reje, metoda
krmljenja; za vodne vrste velikost in Stevilo bazenov ali boksov
na kmetiji, svetlobni pogoji in kakovost vode, vklju¢no s tempera-
turo in slanostjo vode;

2. zivali: vrste (vodne vrste, namenjene za prehrano ljudi, se identifi-
cirajo z domaéim imenom, ki mu v oklepaju sledi latinsko
dvodelno ime), pasma, starost (velikost za vodne vrste), spol,
postopek identifikacije, fiziolosko stanje in splosno zdravstveno
stanje;
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3. datum in natanéno trajanje preskusa: datum in narava opravljenih
opazovanj;

4. prehrana: opis izdelave in koliCinske sestave obrokov glede na
uporabljene sestavine, pomembna hranila (analizirane vrednosti)
in energijsko vrednost. PoroCila o zauziti krmi;

5. koncentracija aktivnih snovi ali sredstev (in v primeru njihove
prisotnosti snovi, ki se uporabljajo za primerjalne namene) v krmi
se dolo¢i s kontrolno analizo, pr kateri se uporabijo ustrezne
priznane metode: referencne Stevilke serij;

6. Stevilo preskusnih in kontrolnih skupin, Stevilo zivali v posamezni
skupini: Stevilo preskusnih zivali mora omogocati statisticno
analizo. Navesti je treba metode, uporabljene za statisticno vredno-
tenje. Porocilo vkljucuje vse zivali in/ali poskusne enote, udelezene
v preskusih. Primere, ki jih ni mogoce oceniti zaradi pomanjkanja
ali izgube podatkov, je treba sporociti, njihovo porazdelitev znotraj
skupin Zzivali pa razvrstiti;

7. porocati je treba o Casovnem razporedu in razSirjenosti kakrSnih
koli nezelenih posledic uporabe pri posameznih Zzivalih ali skupinah
(predlozijo se podrobnosti o programu opazovanja, ki se uporablja
v Studiji); in

8. terapevtska/preventivna uporaba, ¢e je potrebna, ne vpliva na pred-
lagani nacin delovanja dodatka in o njej se poroca posamicno.

Studije o mikrobih

Predlozijo se Studije za dokazovanje sposobnosti dodatka, da povzroci
navzkrizno odpornost proti antibiotikom, ki se uporabljajo v medicini
ali veterinarstvu, da pod terenskimi pogoji opravi selekcijo odpornih
bakterijskih sevov v ciljnih vrstah, da ucinkuje na oportunisticne pato-
gene mikroorganizme, ki so prisotni v prebavnem traktu, da povzroci
Sirjenje ali izlocanje zoonoti¢nih mikroorganizmov.

Ce imajo aktivne snovi protimikrobno aktivnost na ravni koncentracije
v krmi, se v skladu s standardiziranimi postopki dolo¢i najmanjsa
inhibicijska koncentracija (MIK) za ustrezne bakterijske vrste. Kadar
se dokaze pomembna protimikrobna aktivnost, se doloCi sposobnost
dodatka, da opravi selekcijo odpornih bakterijskih sevov in vitro in
v ciljnih vrstah ter da povzro¢i navzkrizno odpornost proti ustreznim
antibiotikom ().

Preskusi na priporoceni ravni uporabe se zagotovijo za vse mikrobne
dodatke in druge dodatke, pri katerih se pri¢akuje ucinek na C¢revesno
mikrofloro. Te $tudije dokazujejo, da uporaba dodatka ne ustvari
pogojev, ki prispevajo k pretirani rasti in Sirjenju potencialno pato-
genih mikroorganizmov.

Izbira mikroorganizmov, ki se spremljajo, bo odvisna od ciljne vrste,
vendar bo vkljuCevala ustrezne zoonoti¢ne vrste ne glede na to, ali
povzrocajo simptome pri ciljnih zivalih ali ne.

(') Nepopoln seznam je na voljo v dokumentu: www.efsa.europa.eu/en/science/feedap/

feedap opinion/993.html.
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3.2.1.1

gtudije o varnosti uporabe dodatka za potro$nike

Namen je oceniti varnost dodatka za potrosnika in dolociti mozne
ostanke dodatka ali njegove metabolite v zivilih, pridobljenih iz Zivali,
ki se hranijo s krmo ali vodo, ki vsebuje dodatek ali je z njim
obdelana.

Studije o presnovi in ostankih

Doloéitev presnove dodatka pri ciljni vrsti je odlocilen korak pri iden-
tifikaciji in koli¢inski opredelitvi dodatkov v uzitnih tkivih ali proiz-
vodih, pridobljenih iz zivali, ki se hranijo s krmo ali vodo, ki vsebuje
dodatek. Predloziti je treba Studije o absorpciji, porazdelitvi, presnovi
in izloCanju snovi (in njenih metabolitov).

Studije je treba izvesti po mednarodno potrjenih preskusnih metodah
in v skladu z veljavno evropsko zakonodajo ali smernicami OECD za
metodoloske podrobnosti ter v skladu z naceli dobre laboratorijske
prakse. Studije so v skladu s pravili o dobrem pocutju Zivali, doloce-
nimi v zakonodaji Evropske skupnosti, in se ne ponavljajo, ¢e ni
potrebno.

Studije o presnovi in ostankih pri ciljnih Zivalih se izvedejo z aktivno
snovjo, ki je vkljuéena v krmo (in se ne da z gavazo, razen Ce je to
ustrezno utemeljeno).

Doloc¢i se strukturna identifikacija metabolitov, ki predstavljajo ve¢ kot
10 % celotnih ostankov v uzitnih tkivih in proizvodih ter ve¢ kot 20 %
celotnih ostankov v izlo¢kih. Ce presnovna pot aktivne snovi povzrota
kakrsno koli zaskrbljenost zaradi toksi¢nosti, se identificirajo metabo-
liti pod zgoraj navedenimi mejami.

Studije kinetike ostankov bodo podlaga za izradun izpostavljenosti
potro$nikov in za dolocitev karence in MRL, ¢e je potrebno. Predlozi
se predlog za ostanek oznacevalca.

Za nekatere dodatke morda niso vedno potrebne Studije o presnovi in
ostankih, kar pa je odvisno od narave ali uporabe dodatkov.

Studije o presnovi

Namen $tudij o presnovi je oceniti absorpcijo, porazdelitev, biotrans-
formacijo in izloanje dodatka pri ciljni vrsti.

Studije, ki so potrebne, so:

1. presnovna bilanca po enkratnem odmerku aktivne snovi v pred-
laganih odmerkih za uporabo (celotna koli¢ina ustreza dnevnemu
vnosu) in po moznosti v veCkratnem odmerku (Ce je utemeljeno),
da se ocenijo priblizna stopnja in obseg absorpcije, porazdelitve
(plazma/kri) in izloCanja (urin, Zol¢, fekalije, mleko ali jajca, izdi-
hani zrak, izlo¢anje skozi Skrge) pri zivalih moskega in Zenskega
spola, kadar je primerno; in
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2. presnovni profil, identifikacija metabolitov v izlo¢kih in tkivih ter
porazdelitev v tkivih in proizvodih se dolocijo po veCkratnem
dajanju odmerka oznacene snovi zivalim do stanja stabilnosti (pres-
novno ravnovesje), ki se dolo¢i glede na ravni v plazmi. Upora-
bljeni odmerek ustreza najvedjemu predlaganemu odmerku za
uporabo in se vkljuéi v krmo.

Studije o ostankih

Proucita se koli¢ina in narava ostankov, ki jih ni mogoce izlociti,
v uzitnih tkivih ali proizvodih.

Studije o ostankih so potrebne za vse snovi, za katere je treba izvesti
Studije o presnovi.

Ce je snov naravna sestavina telesnih tekoéin ali tkiv ali & je v znatnih
koli¢inah naravno prisotna v Zivilih ali krmi, je zahteva za Studije
o ostankih omejena na primerjavo ravni v tkivu/proizvodu pri skupini
brez dodatka in pri skupini, ki je prejela najvecji zahtevani odmerek.

Za pomembnejse vrste se s Studijami hkrati ocenijo celotni toksiko-
losko pomembni ostanki in identificira ostanek oznadevalca aktivne
snovi v uzitnem tkivu (jetra, ledvice, misicevje, koza, koza + mascoba)
in proizvodih (mleko, jajca in med). Ostanek oznacevalca je ostanek,
ki je izbran za poskus in katerega koncentracija je v znanem razmerju
s celotnim toksikolosko pomembnim ostankom v tkivih. Studije poka-
zejo tudi stalnost ostankov v tkivih ali proizvodih, da se doloci
ustrezna karenca.

Za dolocitev karence je predlagano naslednje najmanjSe Stevilo vzor-
¢enih zivali in/ali proizvodov na posamezni ¢asovni tocki:

— uzitna tkiva:

— govedo, ovce, prasi¢i in manj pomembne vrste: 4,
— perutnina: 6,
— salmonide in druge ribe: 10,

— proizvodi:

— mleko: 8 vzorcev na ¢asovno tocko,

— jajca: 10 jajc na Casovno tocko,

— med: 8 vzorcev na ¢asovno tocko.
Uposteva se ustrezna porazdelitev po spolu.

Ostanki se izmerijo ob ni¢elni karenci (stanje stabilnosti) in na najmanj
treh drugih C¢asovnih tockah vzorcenja.

Predlozi se predlog za ostanek oznacevalca.

Studije o absorpciji, porazdelitvi in izlo¢anju, vkljuéno z identifikacijo
glavnih metabolitov, morajo biti izvedene na laboratorijskih zivalskih
vrstah, pri katerih je bila dobljena najmanjSa raven brez opaznega
skodljivega ucinka (NOAEL), ali obi¢ajno na podganah (oba spola).
Potrebne so lahko dodatne Studije o posameznih metabolitih, ¢e te
metabolite proizvaja ciljna vrsta in ne nastajajo v znatnem obsegu
v laboratorijski vrsti.
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Studije o presnovi in razporeditvi

Izvede se Studija o presnovi, ki vklju€uje presnovno bilanco, presnovni
profil in identifikacijo glavnih metabolitov v urinu in fekalijah. Ce se
pokaze, da je obcutljivost pri drugi laboratorijski vrsti bistveno
drugaéna od obcutljivosti pri podgani, so potrebne dodatne
informacije.

Biorazpolozljivost ostankov

Pri ocenjevanju tveganj za potrosnike, ki so povezani z vezanimi
ostanki v proizvodih zivalskega izvora, se lahko ob uporabi ustreznih
laboratorijskih Zivali in priznanih metod upoSteva dodatni varnostni
faktor za dolocitev njihove biorazpoloZzljivosti.

Toksikoloske Studije

Varnost dodatka se oceni na podlagi toksikoloskih §tudij, ki se izve-
dejo in vitro in in vivo na laboratorijskih zivalih. Obic¢ajno vkljucujejo
merjenja:

1. akutne toksi¢nosti;

2. genotoksicnosti (mutagenosti, klastogenosti);

3. subkroniéne oralne toksi¢nosti;

4. kroni¢ne oralne toksi¢nosti/rakotvornosti;

5. toksiCnosti za razmnozevanje, vkljuéno s teratogenostjo; in

6. druge Studije.

Dodatne Studije, ki zagotavljajo dodatne informacije, potrebne za
oceno varnosti aktivne snovi in njenih ostankov, se opravijo, e
obstaja kakrSen koli razlog za zaskrbljenost.

Na podlagi rezultatov teh $tudij je treba dolociti toksikoloski NOAEL.

Potrebne so lahko dodatne Studije o posameznih metabolitih, ¢e te
metabolite proizvaja ciljna vrsta in ne nastajajo v znatnem obsegu
v laboratorijski preskusni vrsti. Ce so na voljo 3tudije o presnovi pri
ljudeh, se ti podatki upostevajo pri odlo€itvi o naravi moznih dodatnih
Studij.

Toksikoloske 3tudije je treba opraviti z aktivno snovjo. Ce je aktivna
snov prisotna v proizvodu fermentacije, se opravi preskus proizvoda
fermentacije. PreskuSen proizvod fermentacije mora biti enak proiz-
vodu fermentacije, ki se bo uporabljal v trznem proizvodu.

Studije je treba izvesti po mednarodno potrjenih preskusnih metodah
in v skladu z veljavno evropsko zakonodajo ali smernicami OECD za
metodoloske podrobnosti ter v skladu z naceli dobre laboratorijske
prakse. Studije, ki vkljuGujejo laboratorijske Zivali, so v skladu s pravili
o dobrem pocutju zivali, dolo¢enimi v evropski zakonodaji, in se ne
ponavljajo, ¢e ni potrebno.

Akutna toksi¢nost

Studije akutne toksi&nosti so potrebne za razvrstitev in omejeno dolo-
Citev lastnosti glede toksi¢nosti snovi.
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Studije akutne toksi¢nosti se izvedejo na najmanj dveh vrstah sesalcev.
Po potrebi se lahko ena laboratorijska vrsta nadomesti s ciljno vrsto.

Tocnega LDs, ni treba dolociti; zados¢a priblizna dolocitev najmanj-
Sega smrtnega odmerka. Najve¢ji odmerek ne sme presegati
2 000 mg/kg telesne teze.

Da bi zmanjsali Stevilo in trpljenje preskusnih Zzivali, se stalno razvi-
jajo novi protokoli za preskusanje akutne toksi¢nosti odmerka. Studije,
ki se izvajajo po teh novih postopkih, bodo sprejete, ko bodo ustrezno
potrjene.

Upostevati je treba smernice OECD 402 (akutna dermalna toksi¢nost),
420 (metoda FDP — Fixed Dose Procedure), 423 (metoda ATC —
Acute Toxic Class) in 425 (postopek UDP — Up-and-Down Proce-
dure).

Studije o genotoksi¢nosti, vkljuéno z mutagenostjo

Za identifikacijo aktivnih snovi in po potrebi njihovih metabolitov ter
proizvodov razgrajevanja z mutagenskimi in genotoksi¢nimi lastnostmi
je treba opraviti izbrano kombinacijo razli¢nih preskusov za genotok-
sicnost. Preskusi se po potrebi izvedejo z aktivacijo presnove pri
sesalcih in brez nje in upoSteva se zdruzljivost preskusne snovi
s preskusnim sistemom.

Osnovni niz je sestavljen iz naslednjih preskusov:

1. povzrocitev genskih mutacij v bakterijah in/ali celicah sesalcev (po
moznosti doloCanje genskih mutacij na celicah limfoma miSi na
lokusu tk);

2. povzroditev kromosomskih aberacij v celicah sesalcev; in

3. preskus in vivo na vrstah sesalcev.

Potrebni so lahko dodatni preskusi glede na rezultat zgoraj navedenih
preskusov ter ob upostevanju celotnega profila toksi¢nosti snovi in
njene predvidene uporabe.

Protokoli morajo biti v skladu s smernico OECD 471 (Amesov
preskus z bakterijskimi sevi Salmonella typhimurium — Reverse Muta-
tion Test), 472 (Amesov preskus z bakterijskimi sevi Escherichia coli
— Reverse Mutation Test), 473 (preskus kromosomske aberacije pri
sesalcih in vitro — in vitro Mammalian Chromosomal Aberration Test),
474 (mikronukleusni preskus na eritrocitih sesalcev — Mammalian
Erythrocyte Micronucleus Test), 475 (preskus kromosomskih aberacij
v kostnem mozgu pri sesalcih — Mammalian Bone Marrow Chromo-
somal Aberration Test), 476 (preskus genske mutacije v celicah
sesalcev in vitro — in vitro Mammalian Cell Gene Mutation Test) ali
482 (preskus nenacrtne sinteze DNK v celicah sesalcev in vitro —
Unscheduled DNA Synthesis in Mammalian Cells in vitro) in drugimi
ustreznimi smernicami OECD za poskuse in vitro in in vivo.

Studija o subkroniéni oralni toksi¢nosti pri ponovljenih odmerkih

Da se raziS€e subkroni¢ni toksi¢ni potencial aktivne snovi, je treba
predloziti vsaj eno Studijo na vrsti glodavcev, ki traja najmanj 90
dni. Ce je potrebno, je treba opraviti drugo $tudijo na neglodavcih.
Za ugotavljanje odziva na odmerek se mora preskusna snov, poleg
kontrolne skupine, dajati oralno v vsaj treh ravneh. Priakuje se, da
mora dokaze o Skodljivih u¢inkih obi¢ajno pokazati najvecji odmerek.
Najmanj$a raven odmerka naj ne bi pokazala dokazov o toksi¢nosti.
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Protokoli za te $tudije morajo biti v skladu s smernico OECD 408
(godalci) ali 409 (neglodavci).

Studije o kroni¢ni oralni toksiénosti (vklju¢no s $tudijami o rakotvor-
nosti)

Da se raziSceta kroni¢ni toksi¢ni potencial in rakotvorni potencial, se
mora Studija o kronicni oralni toksi¢nosti izvesti na najmanj eni vrsti
in traja najmanj 12 mesecev. Izbrana vrsta je najprimernejSa glede na
vse razpolozljive znanstvene podatke, vkljuéno z rezultati 90-dnevnih
§tudij. ObiGajna vrsta, ki se uporablja, je podgana. Ce je potrebna
druga Studija, se uporabi vrsta sesalcev, ki je lahko glodavec ali neglo-
davec. Za ugotavljanje odziva na odmerek se mora preskusna snov,
poleg kontrolne skupine, dajati oralno v vsaj treh ravneh.

Ce je Studija o kroni¢ni toksi¢nosti zdruzena s preverjanjem rakotvor-
nosti, se podaljsa na 18 mesecev za misi in hrcke in na 24 mesecev za
podgane.

Studije o rakotvornosti morda niso potrebne, &e aktivna snov in njeni
metaboliti:

1. dajejo izkljuéno negativne rezultate pri preskusih za genotoksi¢nost;

2. niso strukturno sorodni znanim karcinogenom; in

3. nimajo ucinkov, ki pri poskusih za kroni¢no toksi¢nost kazejo
potencialni razvoj (pred)novotvorb.

Protokoli morajo biti v skladu s smernico OECD 452 (Studija
o kronicni toksi¢nosti) ali 453 (zdruzena Studija o kronicni toksi¢nosti/
rakotvornosti).

Studije o toksi¢nosti za razmnoZevanje (vkljuéno z razvojno toksi-
¢nostjo)

Za identifikacijo moznega poslabsanja moskih ali Zenskih razmnoze-
valnih funkcij ali Skodljivih ucinkov na potomstvo zaradi dajanja
aktivne snovi je treba izvesti $tudije o razmnozevalnih funkcijah s:

1. Studijo o toksicnosti za razmnoZevanje, ki zajema dve generaciji; in

2. $tudijo o razvojni toksi¢nosti (Studija o teratogenosti).

Za nove preskuse se lahko uporabljajo potrjene nadomestne metode,
pri katerih je uporaba Zivali manjsa.

Studija o toksiCnosti za razmnoZevanje, ki zajema dve generaciji

Studije o razmnoZevalnih funkcijah se morajo izvajati in zajemati
najmanj dve generaciji potomcev (F1, F2) pri vsaj eni vrsti, obi¢ajno
glodavcu, in se lahko zdruzijo s Studijo o teratogenosti. Raziskovana
snov se daje oralno samcem in samicam ob ustreznem c¢asu pred
parjenjem. Dajanje se nadaljuje do odstavitve generacije F2.
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Vse pomembne podatke o plodnosti, brejosti, kotenju, materinskem
obnaSanju, hranjenju, rasti in razvoju potomcev F1 od oploditve do
zrelosti ter razvoj potomcev F2 do odstavitve je treba skrbno opazovati
in o njih porocati. Protokoli za $tudijo o toksi¢nosti za razmnoZevanje
morajo biti v skladu s smernico OECD 416.

Studija o razvojni toksi¢nosti (§tudija o teratogenosti)

Namen je odkriti kakrSne koli Skodljive ucinke na brejo samico ter
razvoj zarodka in ploda zaradi izpostavljenosti od vsaditve do konca
obdobja brejosti. Taksni uéinki vkljucujejo vecjo toksicnost pri brejih
samicah, smrt zarodka ali ploda, spremembe rasti ploda ter strukturne
nepravilnosti in anomalije ploda.

Pri prvi $tudiji se obi¢ajno izbere podgana. Ce se ugotovi negativen ali
dvoumen rezultat glede teratogenosti, se izvede druga studija o razvojni
toksi¢nosti pri drugi vrsti, po moznosti pri kuncu. Ce $tudija na
podgani potrdi teratogenost, Studija na drugi vrsti ni potrebna, razen
¢e pregled vseh osnovnih Studij pokaze, da bo ADI temeljil na tera-
togenosti pri podganah. V tem primeru je Studija na drugi vrsti
potrebna, da se doloc¢i najobcutljivejsa vrsta za to koncno tocko. Proto-
koli morajo biti v skladu s smernico OECD 414.

Druge posebne toksikoloske in farmakoloske Studije

Dodatne studije, ki zagotavljajo dodatne informacije, koristne za oceno
varnosti aktivne snovi in njenih ostankov, se opravijo, ¢e obstajajo
razlogi za zaskrbljenost. Taksne Studije lahko vkljuCujejo preverjanje
farmakoloskih ucinkov, ucinkov pri mladih zivalih (v predpubertetni
dobi), imunotoksicnosti ali nevrotoksi¢nosti.

Dolocitev ravni brez opaznega Skodljivega ucinka (NOAEL)

NOAEL temelji obicajno na toksikoloskih ucinkih, ¢eprav so lahko
vcasih primernejsi farmakoloski ucinki.

Izbere se najmanj$i NOAEL. Pri dolo¢itvi najmanjSega NOAEL, izra-
zenega kot mg na kg telesne teZze na dan, se upoStevajo vse ugotovitve
iz prej$njih oddelkov, skupaj z vsemi drugimi objavljenimi pomemb-
nimi podatki (vkljuéno s kakr$nimi koli pomembnimi informacijami
o udinkih aktivne snovi na ¢loveka) in po potrebi informacijami
o kemikalijah z zelo podobno kemi¢no strukturo.

Ocena varnosti za potrosnika

Varnost za potrosnika se oceni s primerjavo dolocenega ADI (sprejem-
ljivi dnevni vnos) in izraCunanega teoretinega vnosa dodatka ali
njegovih metabolitov iz Zivil. V primeru vitaminov in elementov
v sledeh se lahko namesto ADI uporabi UL (najveéji dovoljeni vnos).



02008R0429 — SL — 27.03.2021 — 001.001 — 34

3231

3232

3233

Predlog za sprejemljivi dnevni vnos (ADI) aktivnih snovi

Sprejemljivi dnevni vnos (ADI) (izrazen kot mg dodatka ali snovi,
povezane z dodatkom, na osebo na dan) se izratuna tako, da se
najmanj$i NOAEL (mg na kg telesne teze) deli z ustreznim varnostnim
faktorjem in pomnozi s povprecno telesno tezo ¢loveka 60 kg.

Po potrebi se ADI predlaga. Poleg tega lahko ADI ,ni opredeljen
zaradi nizke toksi¢nosti pri preskusih na zivalih. ADI se ne predlaga,
¢e snov kaze genotoksicne ali rakotvorne lastnosti, pomembne za ljudi.

Za doloc¢itev ADI je obic¢ajno potrebna podobna presnova aktivne
snovi v ciljnih Zivalih in laboratorijskih Zivalih (glej 3.2.1.4 Biorazpo-
lozljivost ostankov), kar zagotavlja, da so potro$niki izpostavljeni
enakim ostankom kot laboratorijske zivali, ki se uporabljajo pri toksi-
koloskih $tudijah. V nasprotnem primeru se lahko ADI $e vedno
dolo¢i na podlagi dodatnih $tudij z drugo laboratorijsko zivalsko
vrsto ali metaboliti, zna¢ilnimi za ciljno vrsto.

Pri varnostnem faktorju, ki se uporablja za dolo¢itev ADI za posa-
mezen dodatek, se upoStevajo narava bioloskih ucinkov in kakovost
podatkov, uporabljenih za dolo¢itev NOAEL, pomembnost teh
uéinkov za €Eloveka in njihova reverzibilnost ter kakr$no koli pozna-
vanje neposrednih uéinkov ostankov v ¢loveku.

Pri izracunu ADI (Ce je zagotovljen celoten toksikoloski paket) se
uporablja varnostni faktor najmanj 100. Kadar so na voljo podatki
o aktivni snovi pri ¢loveku, je lahko sprejemljiv manj$i varnostni
faktor. Vecji varnosti faktorji se lahko uporabljajo, da se upoStevajo
dodatni viri negotovosti glede podatkov ali kadar je NOAEL doloc¢en
na podlagi dolocene kriticne konéne tocke, kot je teratogenost.

Najvecji dovoljeni vnos (UL)

Za nekatere dodatke je lahko primerneje, da ocena varnosti temelji na
UL, ki je najveéja raven celotnega kroni¢nega dnevnega vnosa
hranilne snovi (iz vseh virov), za katero je ocenjeno (s strani nacio-
nalnih ali mednarodnih znanstvenih organov), da verjetno ne predsta-
vlja tveganja za Skodljive uéinke na zdravje potro$nikov ali posebnih
skupin potro$nikov.

Dokumentacija vsebuje podatke, ki dokazujejo, da zaradi uporabe
dodatka ne nastanejo okolis¢ine, v katerih bi lahko bil UL ob uposte-
vanju vseh moznih virov hranilne snovi presezen.

Ce so posleditne ravni ostanka nutritivnega dodatka ali njegovih meta-
bolitov v proizvodih Zivalskega izvora vecje od obicajne ali pricako-
vane ravni za te proizvode, se to jasno navede.

Izpostavljenost potrosnikov

Celotni vnos dodatka in/ali njegovih metabolitov iz vseh virov pri
potro$niku je manjsi od ADI ali UL.
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Pri izraGunu teoreti¢nega vnosa z zivili Zivalskega izvora se upoSteva
koncentracija (celotni ostanki kot aritmeti¢na sredina in najvecja
enotna vrednost), izmerjena v tkivih in proizvodih ob koncu uporabe
dodatka. Poleg tega se po potrebi ob razli¢nih karencah dolo¢ijo vred-
nosti dnevne prehrane ljudi na podlagi najslabSega predvidenega
poteka.

Za dodatke, namenjene ve¢ vrstam, se izpostavljenost prek tkiv izra-
Cuna posebej za sesalce, ptice in ribe, uporabi pa se najvecja vrednost.
Kadar je primerno, se izpostavljenost prek mleka in jajc doda tej
Stevilki. Kadar se dodatek na primer uporablja za sesalce v laktaciji
in nesnice, se ustrezne najvecje vrednosti za uzitno tkivo dodajo vred-
nostim za uzivanje mleka in jajc. Kadar se dodatek uporablja za ribe in
nesnice ter sesalce v laktaciji, se ustrezne najvecje vrednosti za uZitno
tkivo dodajo vrednostim za uZivanje jajc in mleka. Druge kombinacije
se dolocijo enako.

V nekaterih okolis¢inah (npr. nekateri nutritivni in senzori¢ni dodatki
ali dodatki, namenjeni manj pomembnim vrstam) je lahko primerno,
da se ocena izpostavljenosti ljudi naknadno izboljsa tako, da se upora-
bijo stvarnej$i podatki o prehrani, vendar je treba ohraniti najbolj
konservativen pristop. Kadar je mogoce, to temelji na podatkih Skup-
nosti.

Tabela 1

Podatki o teoreti¢ni dnevni prehrani ljudi (v g tkiv ali proizvodov)

3234

Sesalci Ptice Ribe Drugo
Misicevje 300 300 300 (*)

Jetra 100 100 —

Ledvica 50 10 —

Mascoba 50 (**) 90 (***) —

+ mleko 1500 — _

+ jajea — 100 _

+ med 20

(*)  MiSiCevje in koza v naravnem razmerju.
(**) Za prasica 50 g mascobe in koZe v naravnem razmerju.
(***) Mascoba in koza v naravnem razmerju.

Predlog za mejne vrednosti ostankov (MRL)

Mejna vrednost ostankov pomeni najve¢jo koncentracijo ostankov
(izrazeno kot pg ostanka oznaevalca na kg uzitnega mokrega tkiva
ali proizvoda), ki jo lahko Skupnost sprejme kot zakonsko dovoljeno
ali priznano kot sprejemljivo v zivilih. Temelji na vrsti in koli¢ini
ostanka, za katero se Steje, da ne predstavlja toksikoloskega tveganja
za zdravje ljudi, kot je izrazena z ADI. MRL se lahko doloéi le, ¢e
obstaja ADI.
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Pri dolo¢itvi MRL za krmne dodatke se upoStevajo tudi ostanki iz
drugih virov (npr. zivila rastlinskega izvora). Poleg tega se lahko
MRL zmanjsa, da se uskladi s pogoji uporabe krmnih dodatkov, in
do vrednosti, za katere so na voljo rutinske analitske metode.

Kadar je primerno, se dolo¢ijo posamezni MRL (izrazeni kot mg
ostanka oznadevalca na kg uzitnega naravnega tkiva ali proizvoda)
za razli¢na tkiva ali proizvode ciljne zivalske vrste. Posamezni MRL
v razliénih tkivih ali proizvodih izrazajo kinetiko izginjanja ostankov
in spremenljivost ravni ostankov v tkivih/proizvodih Zivalske vrste,
namenjenih za uporabo. Spremenljivost se obicajno izrazi z uporabo
meje zaupanja 95 % za povpredje. Ce meje zaupanja ni mogoée izra-
Cunati zaradi majhnega Stevila vzorcev, se spremenljivost izrazi
z najvecjo posamezno vrednostjo.

Studije o mejnih vrednostih ostankov za kokcidiostatike in sredstva
proti histomonijazi je treba opraviti na podlagi ustreznih veljavnih
pravil za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (zvezek 8
,Pravila, ki urejajo zdravila v Evropski uniji — Obvestilo vloznikom
in smernice. Zdravila za uporabo v veterinarski medicini. Dolocitev
mejnih vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski medicini
v zivilih zivalskega izvora“. Oktober 2005).

Studije za dolo¢itev mejnih vrednosti ostankov za kategorije ostankov,
ki niso kokcidiostatiki in sredstva proti histomonijazi, se po potrebi
predlozijo v skladu s to prilogo.

Za dolocitev izpostavljenosti potrosnikov celotnim ostankom (izraCu-
nanim v skladu z oddelkom 3.2.3.3) se pri predlaganih MRL za
razli¢na tkiva ali proizvode uposteva razmerje med ostankom oznace-
valca in celotnim ostankom (tabela 2).

Tabela 2

Opredelitve, ki se uporabljajo pri izpeljavi MRL

isj Posamezna tkiva/proizvodi (jetra, ledvica, miSicevje, koza + mascoba, mleko, jajca, med)
v razli¢nih obdobjih

MRL;; Mejna vrednost ostanka v tkivih/proizvodih (mg oznagevalca kg™)

Qt;j Dnevna prehrana ljudi s posameznimi tkivi/proizvodi (kg), dolocena v tabeli 1 ali z njeno
izboljsavo

TRC;; Skupna koncentracija ostanka v posameznih tkivih/proizvodih (mg kg™

MRC; Koncentracija ostanka oznadevalca v posameznih tkivih/proizvodih (mg kg™

RMTR;; Razmerje med MRC;; in TRC;; za posamezna tkiva/proizvode

DITR Zauzitje z zivili za posamezna tkiva/proizvode, izracunano iz celotnih ostankov (mg)
DITRI-_] = Qti—j X TRCI_J

DITR MR- Zauzitje z zivili, izraCunano iz MRL (mg), za posamezna tkiva/proizvode
DITRypgeij = Qtij X MRL;; x RMTR;;
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Izmerjene vrednosti za TRC in MRC se ustrezno vnesejo v predlogo iz
tabele 3, druge vrednosti pa se izracunajo. Kadar niso na voljo vsi
podatki, ker so vrednosti manjSe od meje zaznavnosti (LOD), je lahko
sprejemljiva ekstrapolacija RMTR.

MRL se lahko izpelje le, ¢e je vsota posameznih DITR manjsa od
ADI. Ce je ADI presezen, se lahko uporabijo podatki za daljso
karenco ali manjSe odmerke. Prvi predlog za MRL se lahko dobi
tako, da se kot smernica uporabi vrednost MRC in se uposteva
LOQ analitska metoda. Vsota DITRygrr, ki se dobi iz predlaganih
MRL, mora biti manj$a od ADI in blizu vsote posameznih vrednosti
DITR. Ce je ADI presezen, se predlaga manj§i MRL in primerjava se
ponovi.

Pri nekaterih dodatkih lahko ostanki, manjs$i od MRL v mleku, jajcih
ali mesu, vseeno vplivajo na kakovost zivil, zlasti v postopkih prede-
lave zivil. Za tak$ne dodatke je poleg dolo¢itve MRL morda primerno
upostevati ,,najvecji ostanek, zdruzljiv s predelavo (zivilskega proiz-
voda)“ (MPCR).

Tabela 3

Predloga za izpeljavo predloga MRL

Misi- Koza +

Jetra Ledvica | , . o
Cevje | mascoba

Mleko

Jajca

Med

Vsota

TRC (') (mg kg™)

MRC () (mg kg™

RMTR ()

DITR () (mg)

Predlagani MRL (mg kg™

DITRyr(mg)

(") Uposteva se predlagana karenca.
(®» V najboljfem primeru se dolo¢i hkrati s TRC.
(®) Izratunano iz vrednosti TRC.

Predlog za karenco

Karenca zajema obdobje od prenchanja dajanja dodatka, ki je
potrebno, da lahko ravni ostankov padejo pod MRL.

Studije o varnosti uporabe dodatka za uporabnike/delavce

Delavci so lahko med izdelavo, ravnanjem ali uporabo dodatka izpo-
stavljeni veCinoma z vdihavanjem ali s stikom s kozo. Kmetijski
delavci so lahko na primer izpostavljeni med ravnanjem z dodatkom
ali mesanjem dodatka. Zagotovijo se dodatne informacije o naéinu
ravnanja s snovmi.
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33.1.2

Vkljudi se ocena tveganja za delavce. Pri oceni tveganja za delavee pri
izpostavljenosti dodatku prek zraka ali stika s kozo so izku$nje v proiz-
vodnem obratu, kadar so na voljo, pogosto pomemben vir informacij.
Skrb vzbujajo¢i so zlasti dodatki/z dodatki obogatena krma in/ali
zivalski izlocki, ki so presli ali lahko preidejo v suho praskasto
obliko, ter krmni dodatki, ki lahko imajo alergenski potencial.

Ocena toksikoloskega tveganja za varnost uporabnikov/delavcev

Tveganja za delavce se ocenijo v sklopu Studij, pri katerih se uporablja
dodatek v obliki, za katero je vloga vlozena. Izvedejo se Studije
o akutni toksi¢nosti z vdihavanjem, razen ¢e ni verjetno, da bo
proizvod tvoril prah ali prsec, ki ga je mogoce vdihavati. Opraviti je
treba $tudije o drazenju koze, in e pokazejo negativne rezultate, se
oceni drazenje sluznice (npr. oCesne). Oceni se tudi alergenski poten-
cial/potencial za preobcutljivost koze. Podatki o toksi¢nosti, zbrani za
doseganje varnosti potrosnikov (glej 3.2.2), se uporabijo za ocenje-
vanje potencialne sistemske toksi¢nosti dodatka. Vsi ti vidiki se po
potrebi ocenijo z neposrednim merjenjem in posebnimi Studijami.

U¢inki na dihalni sistem

Predlozijo se dokazi, da ravni prahu ali prSca dodatka, ki se prenasa po
zraku, ne bodo ogrozile zdravja uporabnikov/delavcev. Po potrebi ti
dokazi vkljucujejo:

— inhalacijske preskuse na laboratorijskih Zivalih,

— objavljene epidemioloske podatke in/ali podatke vloznikov
o njihovem proizvodnem obratu in/ali draZenju, in

— preskuse za preobcutljivost dihalnega sistema.

Studije o akutni toksi¢nosti z vdihavanjem se izvedejo, e delci ali
kapljice s premerom manj kot 50 pum predstavljajo ve¢ kot 1 % teze
proizvoda.

Protokoli za Studije o akutni toksi¢nosti z vdihavanjem morajo biti
v skladu s smernico OECD 403. Ce so potrebne $tudije o subkroniéni
toksicnosti, morajo upostevati smernico OECD 412 (toksi¢nost pri
vdihavanju pri ponovljenih odmerkih: 28-dnevna ali 14-dnevna
Studija) ali 413 (subkroni¢na toksi¢nost pri vdihavanju: 90-dnevna
Studija).

Ucinki na oci in koZo

Na podlagi znanih ¢loveskih situacij se zagotovijo neposredni dokazi
o odsotnosti drazenja in/ali preob¢utljivosti, kadar so na voljo. Ti se ob
uporabi ustreznega dodatka dopolnijo z ugotovitvami potrjenih
preskusov na zivalih o drazenju koZze in o¢i ter o mozni preobcutlji-
vosti. Oceni se tudi alergenski potencial — potencial za preobcutljivost
koze. Protokoli za te Studije morajo biti v skladu s smernicami OECD
404 (drazenje koze/jedkost za kozo), 405 (drazenje oci/jedkost za o¢i),
406 (preobéutljivost koze), 429 (preobcutljivost koze — analiza
lokalnih bezgavk).
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Ce je jedkost znana na podlagi objavljenih podatkov ali posebnih
preskusov in vitro, se ne izvedejo dodatni preskusi in vivo.

Upostevati je treba dermalno toksi¢nost, ¢e je dodatek strupen z vdiha-
vanjem. Studije morajo biti v skladu s smernico OECD 402 (akutna
dermalna toksi¢nost).

Sistemska toksi¢nost

Podatki o toksi¢nosti, zbrani za izpolnjevanje zahtev o varnosti potros-
nikov in drugih zahtev (vkljuéno s preskusi za toksi¢nost pri pono-
vljenih odmerkih, mutagenost, rakotvornost in razmnoZzevanje ter pres-
novo), se uporabijo za ocenjevanje sistemske toksicnosti.

Ocena izpostavljenosti

Zagotovijo se informacije o tem, kako lahko uporaba dodatka povzro¢i
izpostavljenost prek vseh poti (z vdihavanjem, skozi kozo ali
z zauzitjem). Te informacije vkljucujejo oceno koli¢ine, kadar je na
voljo, kot je tipi¢na koncentracija v zraku, zastrupitev skozi kozo ali
z zauzitjem. Kadar informacije o koli¢ini niso na voljo, se zagotovijo
zadostne informacije, da se lahko na njihovi podlagi izpostavljenost
ustrezno oceni.

Ukrepi za nadzor izpostavljenosti

Z uporabo informacij iz ocenjevanja toksi¢nosti in izpostavljenosti se
oblikuje zakljuéek o tveganjih za zdravje uporabnikov/delavcev
(vdihavanje, drazenje, preobcutljivost in sistemska toksi¢nost). Pred-
lagajo se lahko previdnostni ukrepi za zmanj$anje ali odpravo izposta-
vljenosti. Vendar se po vzpostavitvi kontrolnih ukrepov uporaba
osebnih zascCitnih sredstev obravnava le kot zadnji ukrep za zascCito
pred kakr$nimi koli drugimi tveganji. Bolj priporo€ljiva je na primer
nova opredelitev proizvoda.

Studije o varnosti uporabe dodatka za okolje

Pomembno je upostevati vpliv dodatkov na okolje, ker je dajanje
dodatkov obicajno dolgotrajno, pogosto vkljucuje vecje skupine Zivali
in aktivne snovi se lahko pogosto izlo¢ajo kot primarna snov ali njeni
metaboliti.

Vpliv dodatkov na okolje se dolo¢i postopno. Vse dodatke je treba
oceniti v fazi I, da se dolo¢ijo dodatki, za katere ni potrebno nadaljnje
preskusanje. Za druge dodatke je potrebna ocena v drugi fazi (faza II),
da se zagotovijo dodatne informacije, na podlagi katerih so lahko
potrebne nadaljnje Studije. Te Studije se izvedejo v skladu z Direktivo
67/548/EGS.

Faza ocenjevanja 1

Namen faze ocenjevanja I je doloditi, ali dodatek ali njegovi metaboliti
znatno vplivajo na okolje ali ne in ali je potrebna faza ocenjevanja Il
(glej drevo odlocanja).



02008R0429 — SL — 27.03.2021 — 001.001 — 40

34.1.1

3412

Izvzetje iz faze ocenjevanja Il je mozno na podlagi enega od dveh
meril, razen ¢e obstaja znanstveni dokaz za zaskrbljenost:

(a) kemijska narava in bioloski ucinek dodatka ter pogoji njegove
uporabe kazejo, da bo vpliv zanemarljiv, tj. kadar je dodatek:

— fizioloska ali naravna snov, katere koncentracija v okolju se ne
bo znatno povecala, ali

— namenjen za zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo Zivil;

(b

~

najvecja predvidena koncentracija v okolju (PKO) je prenizka, da
bi povzrocala zaskrbljenost. PKO se oceni za vsako obravnavano
okolje (glej spodaj) ob domnevi, da se 100 % zauzitega odmerka
izlo€i kot primarna snov.

Ce vloznik ne more dokazati, da spada dodatek v eno od teh kategorij
izvzetja, je potrebna faza ocenjevanja II.

Dodatki za kopenske Zivali

Kadar se izlocki rejnih Zzivali uporabijo na zemlji, lahko uporaba
krmnih dodatkov povzro¢i onesnazenje tal, podzemne vode in povr-
Sinske vode (prek drenaze in odtekanja).

Najve¢ji PKO za tla (PKOy,) se dobi ob upostevanju vseh izlo¢enih
snovi, ki se raztresejo po zemlji. Ce je PKOy, (obicajno 5 cm globine)
manj kot 10 pg/kg, dodatno ocenjevanje ni potrebno.

Ce je PKO za onesnaZenje podzemne vode (PKOpoq) manj kot
0,1 pg/l, ni potrebna faza II za ocenjevanje okoljskega vpliva dodatka
na podzemno vodo.

Dodatki za vodne zivali

Posledica uporabe krmnih dodatkov v ribogojstvu je lahko onesnazenje
sedimenta in vode. Kot obravnavano okolje pri oceni tveganja za
okolje za ribe, gojene v kletkah, se predvideva sediment. V primeru
rib, gojenih v kopenskih sistemih, je pomembno tveganje za okolje
odpadna voda, ki se izteka v povrSinsko vodo.

Najvecji PKO za sediment (PKOgegiment) S€ dobi ob upostevanju vseh
izloGenih snovi, ki se odlagajo v sediment. Ce je PKOgeqgiment (0biGajno
20 cm globine) manj kot 10 pg/kg mokre teze, dodatno ocenjevanje ni
potrebno.

Ce je PKO v povrsinski vodi (PKOyoy) manj kot 0,1 pg/l, dodatno
ocenjevanje ni potrebno.
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Faza I — Drevo odlocanja

Ali je dodatek fizioloska/naravna snov z
ugotovljeno varnostjo?

v
I::l:i:l DA 1 g STOP
A

Ali je dodatek namenijen le za Zivali, ki niso
namenjene za proizvodnjo Zivil?

el (o] o]
v

ZA DODATKE, KI SE UPO ZA DODATKE, KI SE UPO
RABLJAJO ZA KOPENSKE VRSTE RABLJAJO ZA VODNE VRSTE
Ali je za dodatek PKO v podzemni Ali je za dodatek PKO v povrsSinski
vodi 2 0,1 pg/l ali PKO za vodi 2 0,1 ug/l ali PKO za
tla = 10 pg/kg? sediment = 10 pug/kg?

NE

y : A W— A—
STOP . FAZAN STOP FAZAI

342 Faza ocenjevanja 11

Namen faze ocenjevanja II je oceniti potencial dodatkov, da na nespre-
jemljivih ravneh vplivajo na neciljne vrste v okolju, vklju¢no z vodnimi
in kopenskimi vrstami, ali dosezejo podzemno vodo. Ocenjevanje
ucinkov dodatkov na vsako vrsto v okolju, ki je lahko izpostavljena
dodatku po dajanju tega dodatka ciljni vrsti, ni smiselno. PreskuSene
taksonomske stopnje so predvidene kot nadomestki ali kazalniki za
obseg vrst v okolju.

Faza ocenjevanja II temelji na pristopu koli¢nika tveganja, pri katerem
se primerjata vrednosti izracunanega PKO in predvidene koncentracije
brez ucinka (PKBU) za vsako okolje. PKBU se dolo¢i na podlagi
eksperimentalno dolocenih kon¢nih tock, ki se delijo z ustreznim
faktorjem ocenjevanja. Vrednost PKBU se izrauna za vsako okolje.

Faza ocenjevanja II se za¢ne z natan¢nejSim izraCunom PKO, ce je
mozen, uporablja pa se dvostopenjski pristop k ocenjevanju tveganja
za okolje.

Na prvi stopnji, tj. faza IIA, se uporablja omejeno Stevilo Studij o obna-
Sanju in ucinku, da se pripravi konservativna ocena tveganja na
podlagi izpostavljenosti in uginkov v obravnavanem okolju. Ce je
razmerje med PKO in PKBU manj kot ena (1), ni potrebno dodatno
ocenjevanje, razen ¢e se pricakuje kopicenje v organizmih.
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3.4.2.1

Ce se na podlagi razmerja PKO/PKBU pri¢akuje nesprejemljivo
tveganje (razmerje > 1), vloznik nadaljuje s fazo IIB, da se natancneje
oceni tveganje za okolje.

Faza I1A

Poleg okolij, ki se obravnavajo v fazi I, je treba izracunati PKO za
povrsinsko vodo, pri ¢emer se upostevata odtekanje in drenaza.

Na podlagi podatkov, ki se ne upostevajo v fazi I, se lahko izracuna
natancnejS§i PKO za vsako obravnavano okolje. Pri natancnejSi oceni
PKO se upostevajo:

(a) koncentracija zadevnih aktivnih snovi/metabolitov v gnoju/fekalijah
rib po dajanju dodatka zivalim na predlagani ravni odmerka. Pri
tem izracunu se upoStevajo ravni odmerkov in koli¢ina izlockov;

(b) mozno razgrajevanje zadevnih izlocenih aktivnih snovi/metabo-
litov med obic¢ajnim postopkom predelave gnoja in skladiscenjem
pred uporabo za gnojenje;

(c) adsorpcija/desorpcija zadevnih aktivnih snovi/metabolitov v tleh
ali sedimentu pri ribogojstvu, ki se po moznosti doloci s Studijami
tal/sedimenta (OECD 106);

(d) razgrajevanje v tleh in vodno-sedimentnih sistemih (OECD 307 in
308); in

(e) drugi dejavniki, kot so hidroliza, fotoliza, izhlapevanje, razredCitev
Z oranjem.

Najvecja vrednost PKO, dobljena na podlagi teh izraGunov za vsako
obravnavano okolje, se sprejme za fazo ocenjevanja tveganja II.

Ce se pricakuje visoka obstojnost v tleh/sedimentu (Zas razgradnje
90 % prvotne koncentracije snovi: DTgg > 1 leto), se upoSteva poten-
cial kopicenja.

Dolo¢ijo se koncentracije dodatkov (ali metabolitov), ki povzrocajo
resne $kodljive uéinke za razli¢ne prehranjevalne ravni v obravnavanih
okoljih. Ti preskusi so ve¢inoma akutni in jih je treba izvesti v skladu
s smernicami OECD ali podobnimi uveljavljenimi smernicami. Studije
za kopensko okolje vkljucujejo: toksi¢nost za dezevnike, tri kopenske
rastline in mikroorganizme v tleh (npr. uéinki na vezavo dusika).
Studije za sladkovodno okolje vkljudujejo: toksi¢nost za ribe, vodne
bolhe rodu Daphnia magna, alge in organizme v sedimentih. V primeru
kletk za gojenje na morju se preucijo tri vrste razlicnih taksonomskih
skupin organizmov v sedimentih.

Vrednost PKBU se izracuna za vsako obravnavano okolje. PKBU se
obi¢ajno izracuna tako, da se vzame najmanjSa vrednost toksi¢nosti iz
zgoraj navedenih preskusov in se deli z varnostnim faktorjem, ki znasa
najmanj 100, odvisno od kon¢ne tocke in Stevila uporabljenih
preskusnih vrst.



02008R0429 — SL — 27.03.2021 — 001.001 — 43

3422

Potencial kopicenja v organizmih se lahko oceni na podlagi vrednosti
porazdelitvenega koeficienta n-oktanol/voda, Log K. Vrednosti > 3
kazejo, da se lahko snov kopi¢i v organizmih. Za oceno tveganja za
sekundarno zastrupitev se preuéi, ali se v fazi IIB izvede Studija
faktorja biokoncentracije (BCF).

Faza IIB (podrobnejSe ekotoksikoloske Studije)

Za dodatke, pri katerih po fazi ocenjevanja IIA ni mogoce izkljuciti
tveganja za okolje, je potrebnih ve¢ informacij o ucinkih na bioloske
vrste v okoljih, za katere Studije v fazi IIA kazejo, da lahko povzrocajo
zaskrbljenost. V taksnih okolis¢inah so potrebni dodatni preskusi, da
se doloc¢ijo kroni¢ni in bolj specifiéni ucinki na primerne mikrobne,
rastlinske in zivalske vrste. Na podlagi teh dodatnih informacij se bo
lahko uporabil manjsi varnostni faktor.

Ustrezni dodatni ekotoksikoloSki preskusi so opisani v Stevilnih publi-
kacijah, npr. smernicah OECD. Tak$ne preskuse je treba skrbno
izbrati, da se zagotovi njihova ustreznost glede na okolis¢ine, v katerih
so lahko dodatek in/ali njegovi metaboliti izpusceni v okolje in raztre-
seni po njem. Natan¢nejSa ocena ucinka za tla (PKBUy,) lahko temelji
na S$tudijah o kroni¢nih ucinkih na dezevnike, dodatnih Studijah
o mikroflori v tleh in ve¢ ustreznih rastlinskih vrstah ter Studijah
o pasniskih nevretencarjih (vkljuéno z insekti) in divjih pticah.

Natancnejsa ocena ucinka za vodo/sediment lahko temelji na preskusih
kroni¢ne toksic¢nosti pri najobcutljivejsih vodnih/bentoskih organizmih,
dolocenih v fazi ocenjevanja IIA.

Studije o kopitenju v organizmih je treba po potrebi izvajati v skladu
s smernico OECD 305.

ODDELEK IV: STUDIJE O UCINKOVITOSTI DODATKA

Studije dokazujejo ucinkovitost za vsako predlagano uporabo in izpol-
njujejo vsaj eno od lastnosti iz ¢lena 5(3) Uredbe (ES) st. 1831/2003
po kategorijah in funkcionalnih skupinah krmnih dodatkov iz ¢lena 6
in Priloge I k navedeni uredbi. Taksne Studije morajo omogocati tudi
oceno uéinkovitosti dodatka glede na obiCajne nacine kmetovanja
v EU.

Uporabljeni nacrt poskusa mora biti utemeljen glede na uporabo
dodatka, zivalsko vrsto in kategorijo. Kadar se uporabljajo zivali, se
preskusi izvedejo tako, da njihovo zdravstveno stanje in razmere reje
ne vplivajo negativno na razlago rezultatov. Za vsak poskus se opiSejo
pozitivni in negativni ucinki, tehnoloski in tudi bioloski. Dokaze se
tudi neobstoj ucinkov, ki vplivajo na posebnosti proizvodov zivalskega
izvora. V najboljSem primeru preskusi izpolnjujejo merila, dolo¢ena
s priznanim, zunanje revidiranim sistemom zagotavljanja kakovosti. Ce
takSen sistem ne obstaja, se zagotovijo dokazi, ki potrjujejo, da je delo
opravilo usposobljeno osebje, ki je uporabljalo ustrezne prostore in
opremo ter odgovarja dolo¢enemu vodji Studije.
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4.1

4.2

Zapisnik preskusa skrbno sestavi vodja Studije ob upostevanju splosnih
opisnih podatkov, na primer uporabljenih metod, opreme in mate-
rialov, podrobnosti o zivalski vrsti, pasmi ali rodu zivali, Stevila
zivali ter pogojev, pod katerimi so bivale in bile vzrejene. Za vse
studije, ki vkljuCujejo Zzivali, se pogoji za poskuse opisejo v skladu
s tocko 3.1.1.3. Kon¢na porocila, neobdelani podatki, naérti §tudije ter
dobro opisane in identificirane preskusne snovi se arhivirajo za more-
bitno prihodnjo uporabo.

Studije so naértovane tako, da dokazujejo uginkovitost najmanjsega
priporo¢enega odmerka dodatka z obravnavo obcutljivih parametrov
v primerjavi z negativno in, neobvezno, pozitivno kontrolno skupino.
Taksne Studije vkljuCujejo tudi najvecji priporoceni odmerek, kadar se
to predlaga. Enotni nacrt ni priporocen, da se zagotovi proznost, ki
omogoca znanstveno presojo glede nacrtovanja in izvajanja Studij.

Pozorno se obravnavajo tudi znani ali mozni bioloski ali kemicni
medsebojni vplivi med dodatkom, drugimi dodatki in/ali zdravili za
uporabo v veterinarski medicini in/ali sestavnimi deli obroka, kadar so
pomembni za ucinkovitost zadevnega dodatka (npr. zdruzljivost
mikrobnega dodatka s kokcidiostatiki in sredstvi proti histomonijazi
ali organsko kislino).

Studije in vitro

Za vse tehnoloske in nekatere senzoriéne dodatke, ki vplivajo na last-
nosti krme, se uéinkovitost dokaze s Studijo, ki temelji na laboratorij-
skih preskusih. Studija je naértovana tako, da zajema reprezentativen
obseg snovi, h katerim se da dodatek. Rezultati se po moznosti ocenijo
s preskusi brez parametrov in kazejo pricakovane spremembe z verjet-
nostjo P < 0,05.

Studije in vitro, zlasti $tudije, ki simulirajo vidike prebavnega trakta,
se lahko uporabljajo za druge vrste dodatkov, da se dodatno utemelji
ucinkovitost. Te Studije morajo omogocati statisticno vrednotenje.

Kratkorocne Studije o ucinkovitosti z Zivalmi

Studije o biorazpolozljivosti se lahko uporabljajo za dokazovanje
obsega, v katerem lahko nova oblika ali vir hranilne snovi ali barvila
nadomesti enakovreden dodatek, ki je Zze odobren ali uveljavljen.

Studije o prebavi/bilanci se lahko uporabljajo kot podpora §tudijam
o delovanju na zivalih, da se dokaze nacin delovanja. V nekaterih
primerih, zlasti v zvezi s koristmi za okolje, se lahko ucinkovitost
bolje dokaze s S$tudijami bilance, ki se lahko uporabljajo namesto
dolgoro¢nih §tudij o u¢inkovitosti. Pri tak$nih poskusih se uporabljajo
Stevilo zivali in zivalske vrste/kategorije, ki so primerne glede na
predlagane pogoje uporabe.

Ustrezno se lahko predlagajo druge kratkorocne $tudije o ucinkovitosti
z zivalmi, ki se lahko uporabljajo namesto dolgoroénih $tudij o uéin-
kovitosti z zivalmi, ¢e je to v celoti utemeljeno.
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4.5

Dolgorocne Studije o ucinkovitosti z Zivalmi

Te Studije je treba izvesti na najmanj dveh razlicnih lokacijah.

Uporabljeni naért poskusa mora vkljuCevati oceno z ustrezno stati-
sticno mocjo ter tveganja vrste 1 in 2. Protokol mora biti dovolj
obcutljiv, da se odkrijejo kakrsni koli ucinki dodatka ob najmanjSem
priporocenem odmerku (tveganje o vrste 1, P < 0,05 na splosno in
P < 0,1 za prezvekovalce, manj pomembne vrste, hisne Zivali in zivali,
ki niso namenjene za proizvodnjo zivil), in mora imeti ustrezno stati-
stitno mo¢, ki zagotavlja, da protokol poskusa izpolnjuje cilj Studije.
Tveganje P vrste 2 je manjSe ali enako 20 % na splosno in 25 % za
poskuse s prezvekovalci, manj pomembnimi vrstami, hi$nimi zivalmi
in zivalmi, ki niso namenjene za proizvodnjo zivil, zato je mo¢ (1-
B) vecja ali enaka 80 % (75 % za prezvekovalce, manj pomembne
vrste, hisne zivali in Zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo Zzivil).

Znano je, da je zaradi narave nekaterih dodatkov tezko opredeliti
pogoje za poskuse, pod katerimi se lahko dobijo optimalni rezultati.
Zato se preuci mozna uporaba meta analize, kadar so na voljo ve¢ kot
trije preskusi. Za vse preskuse se zato uporabljajo podobni nacrti
protokolov, da se lahko na koncu preveri homogenost podatkov in
se ti podatki zdruzijo (e to kazejo preskusi) za statisticno vrednotenje
na stopnji P < 0,05.

Trajanje dolgoro¢nih $tudij o ucinkovitosti s ciljnimi Zivalmi

Na splosno trajanje preskusov ucinkovitosti ustreza zahtevanemu
obdobju uporabe.

Preskusi ucinkovitosti se izvajajo v skladu z nacini kmetovanja
v Evropski uniji in trajajo najmanj tako dolgo, kot je doloc¢eno
v Prilogi IV.

Ce se dodatek uporablja za dologeno in krajse obdobje, kot je nave-
deno v opredelitvi kategorije zivali, se daje v skladu s predlaganimi
pogoji uporabe. Vendar obdobje opazovanja ni krajse od 28 dni in
vkljucuje ustrezne koncne toCke (npr. za svinje za razmnozevanje
Stevilo zivorojenih pujskov, kadar se obravnava obdobje brejosti, ali
Stevilo in teza odstavljenih pujskov, kadar se obravnava obdobje lakta-
cije).

Za druge vrste ali zivalske kategorije, za katere v Prilogi IV ni dolo-
¢eno najkrajSe obdobje trajanja Studij, se upoSteva obdobje dajanja
v skladu s predlaganimi pogoji uporabe.

Zahteve glede ucinkovitosti za kategorije in funkcionalne skupine
dodatkov

Za vse dodatke, ki naj bi imeli uéinek na zivali, so potrebne Studije in
vivo.

Za kategorije zootehni¢nih dodatkov ter kokcidiostatike in sredstva
proti histomonijazi se uinkovitost dokaze z najmanj tremi dolgoro-
¢nimi Studijami o ucinkovitosti. Vendar so lahko za nekatere zooteh-
ni¢ne dodatke in druge kategorije dodatkov, ki imajo ucinek na Zzivali,
sprejemljive kratkorocne Studije o ucinkovitosti, ¢e se lahko ucinkovi-
tost jasno dokaze.

Za druge kategorije dodatkov, ki nimajo neposrednega ucinka na
zivali, se predlozi najmanj ena Studija o ucinkovitosti in vitro.
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4.6

Studije o kakovosti proizvodov Zivalskega izvora, kadar to ni
zahtevani ucinek

Za dokazovanje, da dodatek nima negativnega ucinka ali drugega
ucinka, ki se ne zahteva, na organolepti¢ne in hranilne (higienske in
tehnoloske, Ce je primerno) lastnosti zivil, pridobljenih iz zivali, ki se
hranijo z dodatkom (kadar to ni Zeleni ucinek), se med enim od
preskusov ucinkovitosti odvzamejo ustrezni vzorci. Opazujeta se dve
skupini: skupina brez dodatka in skupina z najve¢jim predlaganim
odmerkom dodatka. Podatki omogocajo statisticno vrednotenje.
Opustitev teh Studij se ustrezno utemelji.

ODDELEK V: NACRT POPRODAJNEGA NADZORA

V skladu s ¢lenom 7(3)(g) Uredbe (ES) st. 1831/2003 se za nekatere
kategorije dodatkov predlozi predlog za poprodajni nadzor dodatkov,
da bi se sledilo in identificiralo katere koli neposredne ali posredne,
takoj$nje, zakasnjene ali nepredvidene ucinke, nastale zaradi uporabe
dodatka, na zdravje ljudi ali zivali ali na okolje, v skladu z lastnostmi
zadevnih proizvodov.

Zasnova nalrta nadzora je podrobno razlenjena na podlagi vsakega
posameznega primera in doloca, kdo (prijavitelj, uporabniki) bo izva-
jalec razli¢nih nalog, ki jih zahteva naért nadzora, kdo je pristojen za
zagotavljanje, da se nalrt nadzora primerno vzpostavi in izvaja, ter
zagotavlja pot, po kateri se pristojni organi obvestijo o kakr$nih koli
novih informacijah v zvezi z varnostjo uporabe dodatka. Komisija in
Agencija bosta obves¢eni o kakr$nih koli opazenih $kodljivih ucinkih,
brez poseganja v dolotbe o nadzoru iz ¢Elena 12 Uredbe (ES)
§t. 1831/2003.

Kadar je aktivna snov tudi priznan antibiotik in je dokazano, da pri
uporabi opravi selekcijo odpornih bakterijskih sevov na ravni uporabe
krme, se kot del poprodajnega nadzora izvedejo terenske Studije za
nadzor bakterijske odpornosti na dodatek.

Za kokcidiostatike in sredstva proti histomonijazi se izvede nadzor na
terenu za odpornost proti vrstam Eimeria spp. in Histomonas melea-
gridis v tem zaporedju, po moznosti v zadnjem delu roka dovoljenja.
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PRILOGA I

POSEBNE ZAHTEVE, KI JIH MORA IZPOLNJEVATI DOKUMENTACLJA

1Z CLENA 3 V ZVEZI Z NEKATERIMI KATEGORIJAMI DODATKOV

ALI NEKATERIMI POSEBNIMI OKOLISCINAMI, KAKOR SO
DOLOCENE V CLENU 7(5) UREDBE (ES) t. 1831/2003

Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca, da se po potrebi zagotovi dodatna pomo¢ za
pripravo dokumentacije za vsako kategorijo dodatkov ali za druge posebne
namene v skladu s ¢lenom 7(5) Uredbe (ES) §t. 1831/2003.

Seznam posebnih zahtev za pripravo dokumentacije za:

1. tehnoloske dodatke

2. senzori¢ne dodatke

3. nutritivne dodatke

4. zootehni¢ne dodatke

5. kokcidiostatike in sredstva proti histomonijazi

6. ckstrapolacijo s pomembnej$ih vrst na manj pomembne vrste

7. hisne zivali in druge Zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo zivil
8. dodatke, ki se ze smejo uporabljati v hrani

9. spremembo dovoljen;j

10. podaljsanje dovoljen;j

11. ponovno oceno nekaterih dodatkov, ki se Ze smejo uporabljati v skladu
z Direktivo 70/524/EGS

Kakrsne koli vloge se lahko predlozijo na podlagi ve¢ kot ene zgoraj navedene
posebne zahteve.

Splosni pogoji

Navedejo se razlogi za izpustitev kakrSnih koli podatkov, navedenih v teh
oddelkih, iz dokumentacije.

1. TEHNOLOSKI DODATKI
1.1 Oddelek I: povzetek dokumentacije
Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

1.2 Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Oddelek II Priloge II se uporablja na naslednji nacin:
— za dodatke, ki niso povezani s posebnim imetnikom dovoljenja, se

uporabljajo odstavki 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,
24.1,24.2,244, 25, 2.6,

— za druge dodatke, povezane s posebnim imetnikom dovoljenja, se
uporablja celoten oddelek II.
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1.3 Oddelek III: $tudije o varnosti dodatka

Pododdelki 3.1, 3.2 in 3.4 Priloge II se ne uporabljajo za silirne dodatke,
kadar se lahko dokaze, da:

— v kon¢ni krmi ne prezZivijo zaznavne koli¢ine aktivnih snovi ali
ustreznih metabolitov ali aktivnih sredstev, ali

— se aktivne snovi in sredstva pojavljajo kot obicajne sestavine silaze
in da se zaradi uporabe dodatka njihova koncentracija v primerjavi
s silazo, pripravljeno brez uporabe dodatka (tj. kadar ni bistvene
spremembe izpostavljenosti), znatno ne poveca.

V drugih primerih se uporablja celoten oddelek 3 Priloge II.

1.3.1  Studije o varnosti uporabe dodatka za ciljne Zivali

Za ksenobioti¢ne (') snovi: uporablja se celoten pododdelek 3.1
Priloge 11

1.3.1.1 Studije o toleranci za ciljne vrste

Za silirne dodatke:

— proizvod se doda osnovni prehrani in rezultati se primerjajo z nega-
tivno kontrolo z enako prehrano. Osnovna prehrana lahko vsebuje en
vir silaze, pripravljen brez uporabe dodatka,

— odmerek, izbran za §tudije o toleranci, je veckratnik koncentracije
v silirani snovi ob obiajni uporabi, kadar se lahko to dokonéno
doloci. Posebej se obravnavajo proizvod, ki vsebuje mikroorgan-
izme, sposobne za prezivetje, in njihova sposobnost prezivetja in
razmnozevanja med siliranjem.

Studije o toleranci se lahko obi¢ajno omejijo na prezvekovalce, obi¢ajno
krave molznice. Studije, ki vkljutujejo druge vrste, so potrebne le, kadar
je zaradi narave silirane snovi bolj primerno, da se uporablja za neprez-
vekovalce.

Druge snovi:

za druge snovi, za katere se zahteva dovoljenje za tehnoloske dodatke, ki
se Se ne smejo uporabljati v krmi, se dokaze, da ne skodujejo zivalim na
najveéji predlagani ravni. Tak$no dokazovanje je lahko omejeno na en
poskus na eni od najobcutljivejsih ciljnih vrst ali na eni laboratorijski
zivalski vrsti.

1.3.1.2 Studije o mikrobih

Uporablja se celoten pododdelek 3.1.2 Priloge II.

1.3.2  Studije o varnosti uporabe dodatka za potrosnike

1.3.2.1 Studije o presnovi in ostankih
Studije o presnovi in ostankih niso potrebne, &e:

1. snov ali njeni metaboliti niso prisotni v krmi ob krmljenju; ali

(!) Ksenobioti¢na snov je kemicna snov, ki ni naravna sestavina organizma, ki ji je izpo-
stavljen. Zajema lahko tudi snovi, ki so prisotne v veliko ve&ji koncentraciji od obicajne.
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2. se izlo¢i nespremenjena snov ali se lahko dokaze, da se njeni meta-
boliti v glavnem niso absorbirali; ali

3. se snov absorbira v obliki fizioloskih snovi; ali

4. so aktivne sestavine dodatka sestavljene le iz mikroorganizmov ali
encimov.

Studije o presnovi niso potrebne tudi, & je snov v znatnih koli¢inah
naravno prisotna v zivilih ali krmi ali ¢e je snov obiCajna sestavina
telesnih tekoc€in ali tkiv. Vendar je treba v teh primerih izvesti Studije
o ostankih, ki so lahko omejene na primerjavo ravni v tkivih/proizvodih
pri skupini brez dodatka in skupini, ki je prejela najvecji priporoceni
odmerek.

Toksikoloske $tudije

Toksikoloske Studije niso potrebne, Ce:

1. snov ali njeni metaboliti niso prisotni v krmi ob krmljenju; ali

2. se snov absorbira v obliki fizioloSkih snovi; ali

3. je proizvod sestavljen iz mikroorganizmov, ki so obi¢ajno prisotni
v siliranih snoveh ali ki se Zze uporabljajo v zivilih; ali

4. je proizvod sestavljen iz encimov z visoko stopnjo ¢istosti, ki izhajajo
iz mikroorganizmov z dokumentirano varno uporabo v preteklosti.

Za mikroorganizme in encime, ki niso zgoraj izkljuCeni, so potrebne
Studije o genotoksicnosti (vkljuéno z mutagenostjo) in Studija o subkro-
nicni oralni toksi¢nosti. étudije o genotoksi¢nosti se ne izvajajo v prisot-
nosti zivih celic.

Za ksenobioti¢ne snovi, za katere ne velja zgornje izvzetje, se uporablja
celoten pododdelek 3.2.2 Priloge 1II.

Druge snovi se obravnavajo posamezno ob upoStevanju ravni in naéina
izpostavljenosti.

Ocena varnosti za potro$nika

Celoten pododdelek 3.2.3 Priloge II se uporablja za dodatke, ki se
zahtevajo za zivali za proizvodnjo Zivil.

Studije o varnosti uporabe dodatka za uporabnike/delavce

Uporablja se celoten pododdelek 3.3 Priloge 1I. Za dodatke, ki vsebujejo
encime in mikroorganizme, se domneva, da povzro€ajo preobcutljivost
dihal, razen ¢e se predlozijo prepri¢ljivi nasprotni dokazi.

Studije o varnosti uporabe dodatka za okolje

Uporablja se celoten pododdelek 3.4 Priloge II. Za silirne dodatke se
upostevajo uéinki dodatka na nastajanje odpadne vode iz koritastega
silosa ali drugega silosa med siliranjem.
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1.4

Oddelek 1V: Studije o uinkovitosti dodatka

Tehnoloski dodatki so namenjeni za izboljSanje ali stabiliziranje lastnosti
krme, vendar na splo$no nimajo neposrednega bioloskega ucinka na
zivalsko proizvodnjo. Dokaze o ucinkovitosti dodatka je treba predloziti
po ustreznih merilih, kakor so izrazena v priznanih sprejemljivih
metodah, pod predvidenimi prakticnimi pogoji uporabe v primerjavi
z ustrezno kontrolno krmo.

Ucinkovitost se oceni s Studijami in vitro, razen v primeru snovi za
nadzor kontaminacije z radionuklidi. V naslednji tabeli so navedene

ustrezne konéne tocke za razline funkcionalne skupine.

Koncne tocke za razli¢ne tehnoloSke dodatke

Funkcionalna skupina

Kon¢ne tocke za dokazovanje ucinkovitosti

(a) Konzervansi

Inhibicija mikrobne rasti, zlasti rasti biotskih organizmov in organizmov,
ki so vzrok za pokvarljivost zivil. Dokaze se obdobje, v katerem je
zagotovljen uinek konzerviranja.

(b) Antioksidanti

Zascita pred oksidativnimi poskodbami bistvenih hranilnih snovi/sestavin
med predelavo in/ali skladis¢enjem krme. Dokaze se obdobje, v katerem
je zagotovljen zas€itni ucinek.

(c) Emulgatorji

Nastanek/ohranitev stabilnih emulzij sestavin krmnega obroka, ki se
drugace med sabo ne mesajo ali slabo mesajo.

d

N

Stabilizatorji

Ohranitev fizikalno-kemijskega stanja krme.

(e) Sredstva za zgoScevanje

Viskoznost posami¢nih krmil ali krme.

(f) Sredstva za zeliranje

Nastanek Zzelatine, zaradi Cesar se spremeni struktura krme.

(g) Vezalci

Trajnost pelet ali uspesnost nastajanja pelet.

(h) Snovi za nadzor radionuklidov

Dokaz o manjsi kontaminaciji hrane zivalskega izvora.

(i) Sredstva proti strjevanju

Pretocne lastnosti. Dokaze se obdobje, v katerem je zagotovljen ucinek
proti strjevanju.

(j) Regulatorji kislosti

Vrednost pH in/ali sposobnost puferiranja v krmi.

(k) Silirni dodatki

N

— Boljsa proizvodnja silaze,
— inhibicija neZelenih mikroorganizmov,
— zmanj$anje odpadnih voda,

— boljsa aerobna stabilnost.

() Denaturanti

Neizbrisna identifikacija posami¢nih krmil.

Silirni dodatki

Opravijo se loCeni preskusi za dokazovanje zahtevanega ucinka na
postopek siliranja (?). Preskusi se opravijo tako, da se zagotovi en primer
za vsako od naslednjih kategorij (kadar gre za vse ali nedolocene krme):

(® V tej uredbi pomeni ,postopek siliranja® postopek, s katerim se nadzoruje naravno
poslabsanje organske snovi z zakisljevanjem v anaerobnih pogojih zaradi naravne
fermentacije in/ali dodajanja silirnih dodatkov.
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1.5

— krma, ki se preprosto silira: > 3 % topnih ogljikovih hidratov v svezi
snovi (npr. cela rastlina koruze, ljulka, gola stoklasa ali pulpa slad-
korne pese),

— krma, ki se srednje tezko silira: 1,5-3,0 % topnih ogljikovih hidratov
v svezi snovi (npr. latovka, bilnica ali uvela lucerna),

— krma, ki se tezko silira: < 1,5 % topnih ogljikovih hidratov v svezi
snovi (npr. pasja trava ali stroCnice).

Kadar so zahteve omejene na podkategorije krme, ki se opise glede na
suho snov (SS), se jasno navede razpon suhe snovi. Potem se opravijo
trije preskusi s snovjo, ki je reprezentativna za obseg, pri ¢emer se po
moznosti uporabijo primeri razli¢nega botani¢nega izvora.

Za posebne vrste krme so potrebni posebni preskusi.

Studija traja obi¢ajno 90 dni ali dlje in se izvede pri stalni temperaturi
(priporo¢en razpon 15-25 °C). Krajse trajanje Studije je treba utemeljiti.

Praviloma se zagotovijo meritve naslednjih parametrov v primerjavi
z negativno kontrolo:

— suha snov in izracunane izgube suhe snovi (popravljeno za hlapne
snovi),

— zmanjSanje pH,

— koncentracija hlapnih mas¢obnih kislin (npr. ocetna, butanojska in
propanojska kislina) in mlecne kisline,

— koncentracija alkoholov (etanol),
— koncentracija amoniaka (g/kg celotnega dusika), in
— vsebnost ogljikovih hidratov, ki so topni v vodi.

Poleg tega se za utemeljitev posameznega predloZzenega zahtevka
ustrezno vkljuéijo drugi mikrobioloski in kemijski parametri (npr. Stevilo
kvasovk, ki asimilirajo laktat, Stevilo bakterij iz rodu Clostridia, $tevilo
bakterij iz rodu Listeria ter biogeni amini).

Zeleni u¢inek za zmanj$anje odpadnih voda se oceni glede na celotno
koli¢ino odpadnih voda, ki nastanejo v celotnem preskusnem obdobju,
pri tem pa se upoSteva mozni vpliv na okolje (npr. ekotoksi¢nost
odpadnih voda ali bioloska potreba po kisiku). ZmanjSanje proizvodnje
odpadnih voda se dokaze neposredno. Zmogljivost silosa zados¢a za to,
da se lahko odpadna voda spusti s pritiskom. Studija traja obitajno 50
dni. Uporaba drugacnega obdobja se utemelji.

Boljsa aerobna stabilnost se dokaze v primerjavi z negativno kontrolo.
Studije stabilnosti trajajo najmanj sedem dni po izpostavljenosti zraku in
dodatek dokazuje stabilnost za najmanj dva dni dlje kot v primeru nega-
tivne kontrole. PriporoCljivo je, da se poskus izvede pri temperaturi
prostora 20 °C, povelanje temperature za 3 °C ali ve¢ nad raven narav-
nega ozadja pa kaze na nestabilnost. Meritve temperature se lahko nado-
mestijo z meritvami proizvodnje CO,.

Oddelek V: nacrt poprodajnega nadzora

Ta oddelek se uporablja v skladu z dolo¢bo ¢lena 7(3)(g) Uredbe (ES)
$t. 1831/2003. To pomeni, da je nacrt poprodajnega nadzora potreben le
za dodatke, ki so GSO ali so izdelani iz GSO.
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2.1
2.1.1

SENZORICNI DODATKI

Barvila

Oddelek 1: povzetek dokumentacije
Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Oddelek 1II Priloge II se uporablja na naslednji nacin:

— za dodatke, ki niso povezani s posebnim imetnikom dovoljenja, se
uporabljajo odstavki 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.14.2, 2.2, 23.1, 2.3.2,
24.1,242, 244,25, 2.6,

— za druge dodatke, povezane s posebnim imetnikom dovoljenja, se
uporablja celoten oddelek II.

Oddelek 1lI: studije o varnosti uporabe dodatka

Za vsak dodatek se uporablja celoten pododdelek 3.3 Priloge II.

1. Za snovi, ki, ¢e z njimi krmimo zivali, dodajo barvo zivilu zivalskega
izvora, se uporabljajo celotni pododdelki 3.1, 3.2 in 3.4 oddelka III
Priloge II.

2. Za snovi, ki dodajo ali obnovijo barvo v krmi, se izvedejo Studije
v zvezi s pododdelkom 3.1 oddelka III na Zzivalih, ki prejmejo pripo-
ro¢eni odmerek dodatka. Dokazi se lahko zagotovijo tudi s skliceva-
njem na obstojeo znanstveno literaturo. Uporabljata se pododdelka
3.2 in 3.4 oddelka III Priloge II.

3. Za snovi, ki ugodno vplivajo na barvo okrasnih rib in ptic, so
potrebne Studije v zvezi s pododdelkom 3.1 oddelka III Priloge II
in se izvedejo na zivalih, ki prejmejo priporoceni odmerek dodatka.
Dokazi se lahko zagotovijo tudi s sklicevanjem na obstojeco znan-
stveno literaturo. Vendar pododdelkov 3.2 in 3.4 ni treba upostevati.

Oddelek 1V: Studije o ucinkovitosti dodatka

Uporablja se celoten oddelek IV Priloge II.

(a) Za snovi, ki, ¢e z njimi krmimo zivali, dodajo barvo Zzivilu zival-
skega izvora:

ob uporabi ustrezne metodologije se izmerijo spremembe barve
proizvodov, pridobljenih iz zivali, ki prejmejo dodatek pod priporo-
¢enimi pogoji uporabe. Dokaze se, da uporaba dodatka ne vpliva
negativno na stabilnost proizvoda ali organolepti¢ne in hranilne last-
nosti zivil. Ce so u¢inki posamezne snovi na sestavo/lastnosti proiz-
vodov zivalskega izvora dobro dokumentirani, so lahko naceloma
druge $tudije (npr. Studije o biorazpoloZljivosti) ustrezen dokaz
o ucinkovitosti.

(b) Za snovi, ki dodajo ali obnovijo barvo v krmi:

ucinkovitost se dokaze z ustreznimi laboratorijskimi $tudijami pod
nacrtovanimi pogoji uporabe, v primerjavi s kontrolno krmo.
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(¢) Za snovi, ki ugodno vplivajo na barvo okrasnih rib in ptic:

Studije za dokazovanje ucinkov se izvedejo na zivalih, ki prejmejo
dodatek v priporocenih ravneh uporabe. Spremembe barve se merijo
z ustrezno metodologijo. Dokaz o ucinkovitosti se lahko zagotovi
tudi z drugimi eksperimentalnimi $tudijami (npr. biorazpoloZzljivost)
ali s sklicevanjem na znanstveno literaturo.

2.1.5  Oddelek V: nacrt poprodajnega nadzora

Ta oddelek se uporablja v skladu z doloc¢bo ¢lena 7(3)(g) Uredbe (ES)
st. 1831/2003. To pomeni, da je nacrt poprodajnega nadzora potreben le
za dodatke, ki so GSO ali so izdelani iz GSO.

2.2 Aromati¢ne snovi
2.2.1  Oddelek I: povzetek dokumentacije
Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

222  Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

V primeru skupine ,naravni proizvodi“ se na splosno S$teje, da cele
rastline, zivali in drugi organizmi ter njihovi deli ali proizvodi iz njih,
ki nastanejo z zelo omejeno predelavo, kot je trenje, drobljenje ali
suSenje (npr. veliko zeli¢ in zacimb), ne spadajo v to funkcionalno
skupino aromati¢nih snovi kategorije senzori¢nih dodatkov.

Za ocenjevanje uporabe teh proizvodov se aromaticne snovi razvrstijo na
naslednji nacin:

1. naravni proizvodi:
1.1 naravni proizvodi — botani¢no opredeljeni;
1.2 naravni proizvodi — nerastlinski izvor;

2. naravne ali ustrezne sinteticne kemijsko opredeljene aromaticne
snovi,

3. umetne snovi.

Navede se ustrezna skupina, v katero spada proizvod, ki je predmet
vloge. Ce proizvod ne spada v nobeno od zgoraj navedenih skupin,
se to navede in utemelji.

2.2.2.1 Opis lastnosti aktivnih snovi/sredstev
Uporablja se celoten pododdelek 2.2 Priloge II.
Poleg tega:

se za vse skupine aromati¢nih snovi vedno navedejo ustrezne identifi-
kacijske Stevilke (npr. FLAVIS (®), Svet Evrope (*), JECFA, CAS (®) ali
kateri koli drug mednarodno sprejet sistem Stevil¢enja), ki se uporabljajo
posebej za identifikacijo aromaticnih proizvodov v krmi in hrani, ¢e
obstajajo.

(®) Identifikacijska Stevilka za kemijsko opredeljene aromati¢ne snovi, ki se uporablja
v informacijskem sistemu EU za aromati¢ne snovi FLAVIS, tj. zbirki podatkov, ki se
uporablja v okviru Uredbe Komisije (ES) §t. 1565/2000 z dne 18. julija 2000 (UL L 180,
19.7.2000, str. 8) o doloCitvi ukrepov, potrebnih za sprejetje programa ocenjevanja,
skladno z Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 2232/96 (UL L 299,
23.11.1996, str. 1).

Stevilka CoE: $tevilka Sveta Evrope, ki se uporablja za botani¢no opredeljene aromati¢ne
proizvode v poroéilu Sveta Evrope §t. 1 z naslovom ,Naravni viri aromati¢nih snovi,
zvezek 1, Strasbourg, 2000, in naslednji zvezki.

Stevilka CAS (§t. CAS): Stevilka Sluzbe za izmenjavo kemijskih izvle¢kov, posebni
identifikator za kemic¢ne snovi, ki se pogosto uporablja pri izdelavi seznamov kemicnih
SNovi.

(4

~

(5

~
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1. Naravni proizvodi — botani¢no opredeljeni

Opis lastnosti naravnih botani¢no opredeljenih proizvodov vkljucuje
znanstveno ime izvorne rastline, njeno botani¢no razvrstitev (druzina,
rod, vrsta, podvrsta, ¢e je primerno, in sorta) ter domaca imena in
sopomenke v ¢im ve¢ evropskih jezikih ali drugih jezikih (npr. imena
krajev pridelave ali izvora), kadar so na voljo. Navedejo se upora-
bljeni deli rastline (listi, cvetovi, seme, plodovi, gomolji itd.), za manj
znane rastline tudi kraj pridelave, merila za identifikacijo in drugi
pomembni podatki o teh rastlinah. Glavne sestavine ekstrakta se
identificirajo in kolic¢insko opredelijo in navede se njegov obseg ali
variabilnost. Posebej pozorno se obravnavajo necistoce, kot so nave-
dene v pododdelku 2.1.4 Priloge II. Poroca se tudi o koncentracijah
snovi, ki povzro¢ajo zaskrbljenost zaradi toksikoloskih lastnosti (°) za
ljudi ali zivali in ki se lahko pojavljajo v rastlini, iz katere se proiz-
vaja ekstrakt.

Farmakoloske ali sorodne lastnosti izvorne rastline, njenih delov ali iz
njih pridobljenih proizvodov se v celoti proucijo in vkljucijo v poro-
cilo.

2. Naravni proizvodi — nerastlinski izvor
Uporabi se lahko enak pristop kot pri zgoraj navedenih proizvodih.

3. Naravne ali ustrezne sinteticne kemijsko opredeljene aromaticne
snovi

Poleg splosnih zahtev iz pododdelka 2.2.1.1 Priloge Il se natan¢no
dolo¢i izvor aromatiéne snovi.

2.2.2.2 Postopek proizvodnje in izdelave
Uporablja se celoten pododdelek 2.3 Priloge II.

V primeru naravnih proizvodov, ki niso kemijsko natan¢no opredeljeni,
obi¢ajno so to kompleksne mesSanice veliko snovi, ki se dobijo
v postopku ekstrakcije, se natancno opise postopek ekstrakcije. Priporoc-
ljivo je, da se pri opisu uporablja ustrezna terminologija, npr. etericno
olje, Cisti ekstrakt, tinktura, ekstrakt in podobni izrazi (7), ki se pogosto
uporabljajo za botani¢no opredeljene aromati¢ne proizvode za opis
postopka ekstrakcije. Natan¢no se dolocijo uporabljena ekstrakcijska
topila, sprejeti previdnostni ukrepi za preprecitev ostankov topil in
ravni ostankov, kadar povzroc€ajo zaskrbljenost zaradi toksikoloskih last-
nosti, ¢e bi bila njihova prisotnost neizogibna. Izrazi, s katerimi se
opiSejo lastnosti ekstrakta, lahko vkljucujejo navedbo metode
ekstrakcije.

2.2.2.3 Analitske metode

1. Za naravne proizvode (botanicno opredeljene ali nerastlinskega
izvora), ki ne vsebujejo snovi, ki povzrofajo zaskrbljenost zaradi
toksikoloskih lastnosti za ljudi ali Zivali, se lahko standardna zahteva
za analitske metode iz pododdelka 2.6 Priloge Il nadomesti s prepro-
stejSo kvalitativno analitsko metodo, primerno za glavne ali znacilne
sestavine proizvoda.

(°) V tem oddelku te uredbe ,,snov, ki povzroga zaskrbljenost zaradi toksikoloskih lastnosti,
pomeni snov z dovoljenim dnevnim ali tedenskim vnosom (TDI ali TWI), ADI ali
z omejitvijo uporabe ali uc¢inkovino, kakor je opredeljena v Direktivi Sveta 88/388/EGS
o aromah za uporabo v Zzivilih in izhodnih surovinah za njihovo proizvodnjo, ali neze-
leno snov.

(7) Opredeljeni v Dodatku 4 porocila Sveta Evrope §t. 1 z naslovom ,Naravni viri aromati-
¢nih snovi, zvezek 1, Strasbourg, 2000.
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2. Za naravne ali ustrezne sinteti¢ne kemijsko opredeljene aromati¢ne
snovi, ki niso snovi, ki povzrocajo zaskrbljenost zaradi toksikoloSkih
lastnosti za ljudi ali zivali, se lahko standardna zahteva za analitske
metode iz pododdelka 2.6 Priloge II nadomesti s preprostejSo kvali-
tativno analitsko metodo, primerno za ta namen.

Celoten pododdelek 2.6 Priloge Il se uporablja za vse druge aromati¢ne
snovi, kot so naravni ekstrakti, ki vsebujejo snovi, ki povzrocajo zaskr-
bljenost zaradi toksikoloSkih lastnosti, naravne ali ustrezne sinteti¢ne
kemijsko opredeljene aromati¢ne snovi, ki so same po sebi snovi, ki
povzrocajo zaskrbljenost zaradi toksikoloskih lastnosti, in umetne aroma-
tiéne snovi.

Oddelek IlI: studije o varnosti dodatka

Za vse aromati¢ne snovi se navedeta izracun izpostavljenosti in vnosa za
zivali na podlagi naravne izpostavljenosti in po dodajanju aromati¢ne
snovi v krmo.

Za aromati¢ne snovi, ki spadajo v skupino umetnih snovi, se uporablja
celoten oddelek III Priloge II.

2.2.3.1 Studije o varnosti uporabe dodatka za ciljne Zivali

1. Naravni proizvodi (botani¢no opredeljeni ali nerastlinskega izvora)

Varnost teh proizvodov se lahko oceni na podlagi njihovih glavnih in
znacilnih sestavin in tudi ob upostevanju znanih snovi, ki povzrocajo
zaskrbljenost zaradi toksikologkih lastnosti. Ce glavne ali znagilne
sestavine Se niso dovoljene kot kemijsko opredeljene aromaticne
snovi ali kot krmni dodatki, je treba preveriti, ali so snovi, ki povzro-
Cajo zaskrbljenost zaradi toksikoloskih lastnosti za ljudi ali zivali, in
dolociti njihove toksikoloSke lastnosti v skladu s pododdelkom 3.1
Priloge II.

2. Naravne ali ustrezne sinteticne kemijsko opredeljene aromati¢ne
snovi

Ce so te snovi dovoljene aromatiéne snovi za ljudi, se lahko varnost
za ciljne vrste oceni tako, da se upoSteva primerjava med ravnjo
vnosa s krmo s strani ciljne vrste, ki jo predlaga vloznik, in ravnjo
vnosa z zivili s strani ljudi. Predlozijo se podatki o presnovi in
toksi¢nosti, na podlagi katerih je bila izvedena ocena uporabe za
ljudi.

V vseh drugih primerih, v katerih obe ravni vnosa nista podobni, na
primer kadar je raven vnosa s strani ciljne zivali, ki jo predlaga
vloznik, bistveno vecja od vnosa z zivili s strani ljudi ali kadar
snov ni dovoljena v zivilih, se lahko varnost za ciljne zivali oceni
tako, da se upoStevajo naslednji podatki: nacelo praga za zaskrblje-
nost zaradi toksikoloskih lastnosti (*), dostopni podatki o toksi¢nosti
in presnovi za sorodne snovi in vidik opozorila glede kemicne struk-
ture (smiselno na podlagi Uredbe Komisije (ES) §t. 1565/2000 z dne
18. julija 2000 o dolocitvi ukrepov, potrebnih za sprejetje programa
ocenjevanja, skladno z Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
§t. 2232/96) (°).

(®) Ustrezni prag JECFA (FAO/SZO, 1996, Serija o Zivilskih dodatkih 35, Mednarodni

program za kemijsko varnost — IPCS, SZO v Zenevi) za ciljno Zival je treba prilagoditi,
da se upostevata teza zivali in vnos krme.
(®) UL L 180, 19.7.2000, str. 8.
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Studije o toleranci so potrebne le, kadar so mejne vrednosti presezene
ali jih ni mogoce dolo€iti.

2.2.3.2 Studije o varnosti uporabe dodatka za potrosnike

Predlozijo se dokazi, da metaboliti aromati¢ne snovi ne povzrocajo kopi-
Cenja proizvodov, ki povzrocajo zaskrbljenost zaradi toksikoloskih last-
nosti za ljudi, v Zivalih. Ce uporaba zahtevanega aromati¢nega proizvoda
zaradi dodajanja tega proizvoda v krmo povzroci ostanke v zivilih zival-
skega izvora, se zagotovi natanéen izracun izpostavljenosti potrosnikov.

(a) Studije o presnovi in ostankih

1. Naravni proizvodi (botani¢no opredeljeni ali nerastlinskega
izvora)

Varnost teh proizvodov za ljudi glede njihove presnove, kadar se
ti proizvodi uporabljajo kot aromaticne snovi v krmi, lahko
temelji na Studijah o presnovi (v ciljni Zivali) in o ostankih
njihovih glavnih in znadilnih sestavin ter odsotnosti snovi, ki
povzrocajo  zaskrbljenost  zaradi  toksikoloskih  lastnosti,
v ekstraktu.

Ce glavne ali znatilne sestavine $e niso dovoljene kot kemijsko
opredeljene aromati¢ne snovi ali Ce je raven vnosa s krmo s strani
ciljnih Zivali znatno vecja od ravni vnosa z zivili s strani ljudi, je
treba upostevati celoten pododdelek 3.2.1 Priloge II.

2. Naravne ali ustrezne sinteti¢ne kemijsko opredeljene aromatiéne
snovi

Ce ti proizvodi niso dovoljeni kot aromati¢ne snovi za ljudi ali ¢e
je raven vnosa s krmo s strani ciljne zivali, kot jo predlaga
vloznik, znatno ve€ja od ravni vnosa z zivili s strani ljudi, se
zagotovijo dostopni podatki o presnovi in se uporabijo za oceno
moznega kopicenja v uzitnih tkivih in proizvodih v skladu
s pododdelkom 3.2.1 Priloge II.

(b) Toksikoloske sStudije

1. Naravni proizvodi (botani¢no opredeljeni ali nerastlinskega
izvora)

Varnost teh proizvodov za ljudi, kadar se ti proizvodi uporabljajo
kot aromaticne snovi v krmi, lahko temelji na toksikoloskih
podatkih o njihovih glavnih ali znacilnih sestavinah in odsotnosti
snovi, ki povzrocajo zaskrbljenost zaradi toksikoloskih lastnosti,
v ekstraktu.

Toksikoloski paket je potreben, kadar Studije o presnovi za
glavne ali znacilne snovi kazejo na kopicenje v zivalskih tkivih
ali proizvodih in na to, da je prag za zaskrbljenost zaradi toksi-
koloskih lastnosti za ciljno zival presezen. Ta toksikoloski paket
vkljucuje Studije o genotoksicnosti, vkljuéno z mutagenostjo, in
studijo o subkroni¢ni oralni toksi¢nosti v skladu s pododdelkom
3.2.2 Priloge 1II.
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2. Naravne ali ustrezne sinteti¢ne kemijsko opredeljene aromati¢ne
snovi

Toksikoloski paket, ki vkljucuje Studije o genotoksicnosti,
vkljuéno z mutagenostjo, in Studijo o subkroniéni oralni toksi-
¢nosti v skladu s pododdelkom 3.2.2 Priloge II, je potreben,
kadar Studije o presnovi za te proizvode kazejo na kopicenje
v zivalskih tkivih ali proizvodih in na to, da je prag za zaskr-
bljenost zaradi toksikoloskih lastnosti za ciljno zival presezen.

Studije o varnosti uporabe dodatka za uporabnike/delavce
Uporablja se celoten pododdelek 3.3 Priloge II.

Studije o varnosti uporabe dodatka za okolje

Uporablja se celoten pododdelek 3.4 Priloge II.

Oddelek 1V: studije o ucinkovitosti dodatka

Predlozijo se dokazi o aromati¢nih lastnostih, obi¢ajno na podlagi obja-
vljene literature. To se lahko dokaze tudi z izku$njami s prakti¢no
uporabo, kadar so na voljo, drugace so morda potrebne S$tudije na
zivalih.

Ce ima proizvod, ki je predmet vloge, druge funkcije v krmi, Zivali ali
zivilih zivalskega izvora poleg funkcije, navedene v opredelitvi aromati-
¢nih snovi v Prilogi I k Uredbi (ES) st. 1831/2003, je treba to v celoti
prouciti in vkljuéiti v poroéilo.

Oddelek V: nacrt poprodajnega nadzora

Ta oddelek se uporablja v skladu z doloc¢bo ¢lena 7(3)(g) Uredbe (ES)
$t. 1831/2003. To pomeni, da je nacrt poprodajnega nadzora potreben le
za dodatke, ki so GSO ali so izdelani iz GSO.

NUTRITIVNI DODATKI
Oddelek I: povzetek dokumentacije

Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Oddelek 1II Priloge II se uporablja na naslednji nacin:

— za dodatke, ki niso povezani s posebnim imetnikom dovoljenja, se
uporabljajo odstavki 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,
24.1,242,244,25,2.6,

— za druge dodatke, povezane s posebnim imetnikom dovoljenja, se
uporablja celoten oddelek II.

Oddelek III: Studije o varnosti dodatkov
Studije o varnosti uporabe dodatka za ciljne vrste

Toleranca pri ciljnih vrstah

1. Studije niso potrebne za se¢nino in aminokisline, njihove soli in
analoge, ki so dovoljeni z Direktivo 82/471/EGS, ter spojine
elementov v sledeh ter vitamine, provitamine in kemijsko natan¢no
opredeljene snovi s podobnim uéinkom, ki nimajo potenciala kopi-
¢enja in ki so ze dovoljene kot krmni dodatki v skladu z Direktivo
70/524/EGS.
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2. Za dodatke, ki spadajo v funkcionalno skupino ,,vitamini, provitamini
in kemijsko natan¢no opredeljene snovi s podobnim ucinkom® ter
imajo potencial kopicenja, bo dokazovanje tolerance potrebno le za
snovi, pri katerih se pri¢akuje u¢inkovitost ali je bilo dokazano, da se
razlikuje od ucinkovitosti dobro uveljavljenih vitaminov. V nekaterih
primerih bi se lahko elementi toleranénega preskusa (nacrtovanje ali
merila) zdruzili z enim od preskusov ucinkovitosti.

3. Toleranca se dokaze za derivate secnine, analoge aminokislin in
spojine elementov v sledeh, ki Se niso dovoljeni. Pri dokazovanju
tolerance je treba dolociti proizvode fermentacije, razen e je aktivna
snov locena od surovega proizvoda fermentacije in je visoko precis-
Cena ali Ce je znana pretekla oCitna varna uporaba proizvodnega
organizma in je dobro znana njegova biologija, da se izkljuc¢i poten-
cial za proizvodnjo toksi¢nih metabolitov.

4. Kadar vloga zadeva vse zivalske vrste/kategorije, je dovolj ena
Studija o toleranci na najbolj obcutljivi vrsti (ali celo ustrezni labo-
ratorijski zivali) v skladu z najnovejSim znanjem.

Studije o mikrobih

Uporablja se celoten pododdelek 3.1.2 Priloge IL

Studije o varnosti uporabe dodatka za potrosnike

Studije o presnovi in ostankih

Studije o presnovi obicajno niso potrebne. Za derivate secnine se pres-
nova v vampu prouci pri preskusih ucinkovitosti.

Studije o ostankih ali kopi¢enju so potrebne le za dodatke, ki spadajo
v funkcionalno skupino ,,vitamini, provitamini in kemijsko natan¢no
opredeljene snovi s podobnim uéinkom®, ki imajo potencial kopicenja
v telesu, in funkcionalno skupino spojin elementov v sledeh, kadar je
biorazpolozljivost izbolj$ana. V tem primeru se ne uporablja postopek,
opisan v pododdelku 3.2.1 Priloge II. Zahteva je omejena na primerjavo
ravni v tkivih ali proizvodih med skupino, ki je prejela najvecji zahte-
vani odmerek snovi, in pozitivno kontrolo (referencna snov).

Toksikoloske Studije

Toksikoloske Studije so potrebne za proizvode fermentacije in dodatke,
ki Se niso dovoljeni. Za proizvode fermentacije je treba predloziti Studije
genotoksi¢nosti in subkroni¢ne oralne toksi¢nosti, razen Ce:

1. je aktivna snov loCena od surovega proizvoda fermentacije in je
visoko preciscena; ali

2. je znana pretekla o€itna varna uporaba proizvodnega organizma in je
dovolj dobro znana njegova biologija, da se izkljuéi potencial za
proizvodnjo toksi¢nih metabolitov.

Kadar proizvodni organizem spada v skupino, za katero se ve, da neka-
teri sevi v njej proizvajajo toksine, se njihova prisotnost jasno izkljuci.

Ocena varnosti za potro$nika

Uporablja se celoten pododdelek 3.2.3 Priloge II.
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3.4

3.5

4.1
4.1.1

4.1.3
4.13.1

Studije o varnosti uporabe dodatka za uporabnike/delavce

Uporablja se celoten pododdelek 3.3 Priloge II.

Studije o varnosti uporabe dodatka za okolje

Celoten pododdelek 3.4 Priloge II se uporablja za nove aktivne snovi, ki
spadajo med spojine elementov v sledeh.

Oddelek 1V: $tudije o uinkovitosti dodatka

Studije o uginkovitosti niso potrebne za se¢nino, aminokisline, soli in
analoge aminokislin, ki so Ze dovoljeni kot krmni dodatki, spojine
elementov v sledeh, ki so Ze dovoljene kot krmni dodatki, ter vitamine,
provitamine in kemijsko natanéno opredeljene snovi s podobnim
ucinkom, ki so Ze dovoljeni kot krmni dodatki.

Kratkoroéna $tudija je potrebna, da se utemelji uéinkovitost za derivate
secnine, soli in analoge aminokislin, ki $e niso dovoljeni kot krmni
dodatki, spojine elementov v sledeh, ki $e niso dovoljene kot krmni
dodatki, ter vitamine, provitamine in kemijsko natan¢no opredeljene
snovi s podobnim uéinkom, ki $e niso dovoljeni kot krmni dodatki.

Za druge snovi, za katere se zahteva hranilni ucinek, je potrebna vsaj
ena dolgoro¢na $tudija o ucinkovitosti v skladu z dolo¢bami oddelka 4
Priloge 1II.

Studije po potrebi dokazujejo, da dodatek lahko izpolnjuje prehranske
zahteve za zivali. Preskusi vkljucujejo preskusno skupino s prehrano, ki
vsebuje hranilo v koncentracijah, ki so manjSe od zahtev za Zzivali.
Vendar se je treba izogniti preskusom, pri katerih se uporablja zelo
pomanjkljiva kontrolna skupina. Obicajno je dovolj, da se ucinkovitost
dokaze pri eni zivalski vrsti ali kategoriji, vkljuéno z laboratorijskimi
zivalmi.

Oddelek V: naért poprodajnega nadzora

Ta oddelek se uporablja v skladu z doloc¢bo ¢lena 7(3)(g) Uredbe (ES)
st. 1831/2003.

ZOOTEHNICNI DODATKI

Zootehnicni dodatki, razen encimov in mikroorganizmov
Oddelek I: povzetek dokumentacije

Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Uporablja se celoten oddelek II Priloge II.

Oddelek IlI: studije o varnosti dodatkov

Studije o varnosti uporabe dodatka za ciljne Zivali

Uporablja se celoten pododdelek 3.1 Priloge II.
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4.1.3.2 Studije o varnosti uporabe dodatka za potro$nika
1. Studije o presnovi in ostankih
Te studije niso potrebne, Ce:

— se dokaze, da se snov ali njeni metaboliti izlo¢ijo nespremenjeni
ali se v glavnem niso absorbirali, ali

— se snov absorbira v fizioloSki obliki in na fizioloSki ravni snovi.

Studije o presnovi niso potrebne, e je snov v znatnih koli¢inah
naravno prisotna v zivilih ali krmi ali ¢e je snov obifajna sestavina
telesnih tekocin ali tkiv. Vendar je treba v teh primerih izvesti Studije
o ostankih, ki so lahko omejene na primerjavo ravni v tkivih ali
proizvodih pri skupini brez dodatka z ravnmi pri skupini, ki je prejela
najvecji priporoceni odmerek.

V wvseh drugih primerih se uporablja celoten pododdelek 3.2.1
Priloge II.

2. Toksikoloske Studije

Toksikoloske Studije niso potrebne, e se snov absorbira v obliki
fizioloskih snovi.

Za ksenobioti¢ne snovi se uporablja celoten pododdelek 3.2.2
Priloge II.

Druge snovi se obravnavajo posamezno ob upo$tevanju ravni in
nacina izpostavljenosti, poleg tega je treba v celoti utemeljiti kakr§no
koli izpustitev podatkov iz tega oddelka.

3. Ocena varnosti za potroSnika

Celoten pododdelek 3.2.3 Priloge II se uporablja za zivali za proiz-
vodnjo hrane.

4.1.3.3 Studije o varnosti dodatka za uporabnike/delavce
Uporablja se celoten pododdelek 3.3 Priloge II.
4.1.3.4 Studije o varnosti dodatka za okolje
Uporablja se celoten pododdelek 3.4 Priloge II.

4.1.4  Oddelek 1V: Studije o ucinkovitosti dodatka

Uporablja se celoten oddelek IV Priloge 1L

1. Dodatki, ki ugodno vplivajo na Zivalsko proizvodnjo, ucinkovitost ali
dobro pocutje zivali, in za funkcionalno skupino ,,drugi zootehni¢ni
dodatki*

Uc¢inki se lahko dokazejo le za posamezno ciljno zivalsko vrsto ali
kategorijo. Glede na lastnosti dodatka lahko merjenje uéinka temelji
na znalilnostih ucinkovitosti (npr. ucinkovitost krme, povpreéni
dnevni prirast, povecanje zivalskih proizvodov), sestavi trupa, uspes-
nosti Crede, reprodukcijskih parametrih ali dobrem pocutju zivali.
Dokazi o nacinu delovanja se lahko zagotovijo s kratkoro¢nimi Studi-
jami o ucinkovitosti ali laboratorijskimi $tudijami, pri katerih se meri
ustrezna konc¢na tocka.
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4.2.1
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2. Dodatki, ki ugodno vplivajo na okoljske posledice zivalske proiz-
vodnje

Za dodatke, ki ugodno vplivajo na okolje (npr. manjSe izloCanje
dusika ali fosforja ali manjSa proizvodnja metana, dodatki, ki izbolj-
Sajo okus), se lahko uéinkovitost za ciljne vrste dokaze s tremi krat-
koro¢nimi $tudijami o uéinkovitosti z zivalmi, ki kazejo znatne pozi-
tivne ucinke. Pri $tudijah se upoSteva moznost prilagoditvenega
odziva na dodatek.

Oddelek V: nacrt poprodajnega nadzora

Ta oddelek se uporablja v skladu z dolocbo ¢lena 7(3)(g) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003.

Zootehni¢ni dodatki: encimi in mikroorganizmi
Oddelek I: povzetek dokumentacije
Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Uporablja se celoten oddelek II Priloge II.

Oddelek I1I: studije o varnosti dodatkov

Studije o varnosti uporabe dodatka za ciljne Zivali

Uporablja se celoten pododdelek 3.1.1 Priloge II.

Vloznike se spodbuja k uporabi najmanj stokratnega predoziranja pri
poskusni skupini, kadar je to mozno, in k poslediénemu zmanjSanju
Stevila potrebnih konc¢nih tock. Za to se lahko uporabi koncentrirana
oblika dodatka. Koncentracija se prilagodi tako, da se zmanjsa koli¢ina
prisotne nosilne snovi, razmerje med aktivnimi sredstvi/snovmi in
drugimi proizvodi fermentacije pa mora ostati enako kot v konc¢nem
proizvodu. Za encime se s prehrano zagotovijo ustrezni substrati.

Celoten pododdelek 3.1.2 Priloge II se uporablja za vse mikroorganizme
in tiste encime, ki imajo neposreden katalitiéni u¢inek na elemente zivih
mikroorganizmov ali za katere se trdi, da kako drugace vplivajo na zive
mikroorganizme v Crevesju.

V primeru nove izpostavljenosti ali znatnega povecanja obsega izposta-
vljenosti mikroorganizmom so lahko potrebne dodatne S$tudije, da se
dokaze neobstoj Skodljivih uc¢inkov na komenzalne zive mikroorganizme
v prebavnem traktu. Za prezvekovalce bo neposredno $tetje zivih mikro-
organizmov potrebno le, ¢e dokazi kazejo, da Skodljivo vplivajo na
delovanje vampa (merjeno in vitro kot sprememba koncentracij hlapnih
mascobnih kislin, zmanj$anje koncentracije propionata ali manjSa hidro-
liza celuloze).

4.2.3.2 Studije o varnosti uporabe dodatka za potrodnika

1. Studije o presnovi in ostankih niso potrebne.

2. Toksikoloske Studije v skladu s pododdelkom 3.2.2 Priloge II.
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Encimi in mikroorganizmi so le del celotnega dodatka, ki lahko najpo-
gosteje vsebuje druge sestavine iz postopka fermentacije. Zato je treba
dodatek preskusiti in tako zagotoviti, da ne vsebuje mutagenih ali drugih
snovi, ki lahko $kodujejo potrosnikom zivil, pridobljenih iz Zzivali, ki se
hranijo s krmo ali vodo, ki je s tak$nimi dodatki obdelana.

Vendar se vecina zivih bakterij za neposredno ali posredno zauZitje
s strani sesalcev (vklju¢no z ljudmi) izbere iz skupin organizmov
s preteklo ocitno varno uporabo ali iz skupin, za katere so tveganja
glede toksicnosti natan¢no opredeljena. Podobno so tveganja, povezana
z mikroorganizmi, ki se trenutno uporabljajo za proizvodnjo encimov, na
splosno dobro priznana in znatno manjSa zaradi sodobnih postopkov
proizvodnje. Zato se Steje, da za encime iz mikrobnih virov in za mikro-
organizme s preteklo o€itno varno uporabo ter v primeru natanéno opre-
deljenih in znanih sestavin postopka fermentacije preskusi toksi¢nosti
(npr. preskusi oralne toksi¢nosti ali genotoksi¢nosti) niso potrebni.
Vendar se za zZive organizme in organizme, ki se uporabljajo za proiz-
vodnjo encimov, vedno obravnavajo posebni vidiki iz pododdelka
2.2.2.2 Priloge 1L

Kadar gre za nov organizem ali novo uporabo organizma in ni na voljo
dovolj podatkov o biologiji (proizvodnega) organizma, da bi se lahko
izkljucil potencial proizvodnje toksicnih metabolitov, se izvedejo Studije
o genotoksic¢nosti in oralni toksi¢nosti, pri katerih se uporabijo dodatki,
ki vsebujejo zive mikroorganizme ali encime. V tem primeru so v obliki
studij o genotoksicnosti, vklju¢no z mutagenostjo, in Studij o subkronicni
oralni toksi¢nosti. Priporocljivo je, da se taksne Studije izvedejo s fermen-
tacijskim bujonom, ki ne vsebuje celic, ali v primeru fermentacije na
trdnem goji§cu z ustreznim ekstraktom.

Studije o varnosti dodatka za uporabnike/delavce

Uporablja se celoten pododdelek 3.3 Priloge II, razen:

— za encime in mikroorganizme, kot proteinske snovi, za katere se
domneva, da povzrocajo preobcutljivost dihal, razen ce se predlozijo
prepricljivi nasprotni dokazi. Zato neposredno preskuSanje ni
potrebno,

— za formulacijo proizvodov (npr. mikroenkapsulacijo), ki lahko izklju-
Cuje potrebo po nekaterih ali vseh preskusih. V taksnih primerih se
zagotovi ustrezna utemeljitev.

Studije o varnosti dodatka za okolje

Celoten pododdelek 3.4 Priloge 1I se v celoti uporablja za mikroorgan-
izme, ki ne izhajajo iz Crevesja ali niso splo$no razsirjeni v okolju.

Oddelek 1V: Studije o ucinkovitosti dodatkov

Uporablja se celoten oddelek IV Priloge II.

1. Dodatki, ki ugodno vplivajo na zivalsko proizvodnjo, u¢inkovitost ali
dobro pocutje zivali, in za funkcionalno skupino ,,drugi zootehni¢ni
dodatki*



02008R0429 — SL — 27.03.2021 — 001.001 — 63

4.2.5

52

53
53.1

5.4

Ucinki se lahko dokazejo le za posamezno ciljno Zivalsko vrsto ali
kategorijo. Glede na lastnosti dodatka lahko merjenje ucinka temelji
na znacilnostih ucinkovitosti (npr. uéinkovitost krme, povpreéni
dnevni prirast, povecanje zivalskih proizvodov), sestavi trupa, uspes-
nosti Crede, reprodukcijskih parametrih ali dobrem pocutju zivali.
Dokazi o na¢inu delovanja se lahko zagotovijo s kratkoro¢nimi §tudi-
jami o ucinkovitosti ali laboratorijskimi Studijami, pri katerih se meri
ustrezna koncéna tocka.

2. Dodatki, ki ugodno vplivajo na okoljske posledice Zivalske proiz-
vodnje

Za dodatke, ki ugodno vplivajo na okolje (npr. manjSe izlocanje
dusika ali fosforja ali manjSa proizvodnja metana, dodatki, ki izbolj-
Sajo okus), se lahko ucinkovitost za ciljne vrste dokaze s tremi krat-
koro¢nimi Studijami o ucinkovitosti z zivalmi, ki kazejo znatne pozi-
tivne ucinke. Pri Studijah se upoSteva moznost prilagoditvenega
odziva na dodatek.

Oddelek V: nacrt poprodajnega nadzora

Ta oddelek se uporablja v skladu z dolocbo ¢lena 7(3)(g) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003.

KOKCIDIOSTATIKI IN SREDSTVA PROTI HISTOMONIJAZI
Oddelek I: povzetek dokumentacije
Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Uporablja se celoten oddelek II Priloge II.

Oddelek III: Studije o varnosti dodatkov
Studije o varnosti uporabe dodatka za ciljne Zivali

Uporablja se celoten pododdelek 3.1 Priloge II.

Studije o varnosti uporabe dodatka za potrosnika

Uporablja se celoten pododdelek 3.2 Priloge II.

Studije o varnosti uporabe dodatka za uporabnike/delavce

Uporablja se celoten pododdelek 3.3 Priloge II.

Studije o varnosti uporabe dodatka za okolje

Uporablja se celoten pododdelek 3.4 Priloge II.

Oddelek 1V: Studije o uc¢inkovitosti dodatka

Ti dodatki varujejo zivali pred posledicami vdora bakterije Eimeria spp.
ali Histomonas meleagridis. Kot pomembni se obravnavajo dokazi
o posebnih uéinkih dodatka (npr. kontrolirane vrste) in njegovih profi-
lakti¢nih lastnostih (npr. zmanj$anje obolevnosti, smrtnosti, Stevila oocist
in stopnje prizadetosti). Ustrezno se zagotovijo informacije o vplivu na
rast in izkori$¢anju krme (ptice za pitanje, podmladek za kokosi nesnice
in kunci) in vplivih na valilnost (ptice za vzrejo).
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5.5

6.1

6.2

6.3
6.3.1
6.3.1.1

Potrebni podatki o ucinkovitosti temeljijo na treh vrstah poskusov na
ciljni zivali:

— umetne posamiéne in meSane okuZzbe,
— naravna/umetna okuzba za simulacijo pogojev uporabe,
— dejanski pogoji uporabe pri preskusih v prakti¢nih rejnih razmerah.

S poskusi z umetnimi posami¢nimi in meSanimi okuzbami (npr. bate-
rijska reja perutnine) naj bi se dokazala relativna ucinkovitost proti
parazitom in teh poskusov ni treba ponavljati. Za Studije pri simuliranih
pogojih uporabe (npr. Studije v talnih boksih na perutnini, Studije
v pogojih baterijske reje na kuncih) so potrebni trije pomembni rezultati.
Potrebne so tudi tri terenske Studije, pri katerih je prisotna dolocena
stopnja naravne okuzbe.

Oddelek V: nacrt poprodajnega nadzora

Ta oddelek Priloge II se uporablja v skladu z doloc¢bo ¢lena 7(3)(g)
Uredbe (ES) §t. 1831/2003.

EKSTRAPOLACIJA S POMEMBNEJSIH VRST NA MANJ
POMEMBNE VRSTE

Manj pomembne vrste so opredeljene v ¢lenu 1(2) te uredbe.

Manj obsezna dokumentacija se bo obicajno sprejela za predlagano
raziritev dovoljene uporabe na zivalsko vrsto, ki je fizioloSko primer-
ljiva z vrsto, za katero je uporaba dodatka ze odobrena.

Naslednje zahteve veljajo le za zahtevana dovoljenja za manj pomembne
vrste za dodatke, ki so Ze dovoljeni za pomembnejSe vrste. Za zahtevana
dovoljenja za nove krmne dodatke, ki se zahtevajo le za manj
pomembne vrste, se v celoti uporabljajo vsi oddelki glede na kategorijo/
funkcionalno skupino dodatka (glej ustrezne posebne zahteve iz
Priloge III).

Oddelek I: povzetek dokumentacije
Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Oddelek 1II Priloge II se uporablja na naslednji nacin:

— za dodatke, povezane s posebnim imetnikom dovoljenja, se uporablja
celoten oddelek II,

— za druge dodatke se uporabljajo odstavki 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2,
22,23.1,232,24.1,242,244, 25, 2.6.

Oddelek III: Studije o varnosti uporabe dodatka
Studije o varnosti uporabe dodatka za ciljne Zivali

Toleranca pri ciljnih vrstah

Uporabljajo se zahteve za razli¢ne kategorije/funkcionalne skupine
dodatkov.

Studije o toleranci za manj pomembne vrste nadeloma niso potrebne, e
je ugotovljena visoka meja varnosti dodatka (najmanj faktor deset) pri
ustrezni fiziolosko podobni pomembnejsi vrsti.
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6.3.2
6.3.2.1

6.3.2.2

6.3.2.3

Ce je bila pri treh pomembnejsih ciljnih vrstah (vkljuéno z monogastri-
¢nimi zivalmi, sesalci, ki prezvekujejo, in perutnino) ugotovljena
podobna in visoka meja varnosti, niso potrebne dodatne $tudije o tole-
ranci za manj pomembne vrste, ki niso fiziolosko podobne (npr. konji ali
kunci). Kadar so potrebne $tudije o toleranci, trajajo za manj pomembne
vrste (razen kuncev) najmanj 28 dni za zivali, ki e rastejo, in 42 dni za
odrasle zivali. Za kunce velja naslednje trajanje: kunci za pitanje: 28 dni;
kunci za vzrejo: en cikel (od osemenitve do konca obdobja odstavljanja).
Ce se vlozi vloga za sesne in odstavljene kunce, zadogta obdobje 49 dni
(ki se za¢ne en teden po rojstvu) in mora vkljucevati kunce do odsta-
vitve. Za ribe (razen salmonid) je potrebno obdobje 90 dni.

Studije o varnosti uporabe dodatka za potrosnike

Studije o presnovi

Uporabljajo se zahteve za razlicne kategorije in funkcionalne skupine
dodatkov.

Poleg tega Studije o presnovi niso potrebne, ¢e je dodatek Ze dovoljen za
uporabo pri vrsti, ki je fiziolosko primerljiva z manj pomembno vrsto, za
katero se zahteva dovoljenje. Ce fiziologke podobnosti ni, se iteje, da za
oceno presnovne podobnosti zado§¢a primerjava presnovnega profila na
podlagi Studij in vitro (npr. izvedenih na hepatocitih z oznaceno snovjo).

Ce manj pomembna vrsta ni fiziolosko podobna pomembnejsi vrsti, se
ugotovi presnova dodatka pri manj pomembni vrsti.

Studije o ostankih

Kadar je presnovna podobnost dolocena ali dokazana, je potrebna le
koli¢inska opredelitev ostanka oznaéevalca v uzitnih tkivih in proiz-
vodih. V vseh drugih primerih se v celoti uporablja pododdelek 3.2.1.2
Priloge 1I.

Ocena varnosti za potroSnika

Predlog za mejne vrednosti ostankov (MRL)

MRL se lahko dolocijo ob domnevi, da se vsebnost ostankov v uzitnih
tkivih manj pomembnih vrst ne razlikuje bistveno od podobne pomemb-
nejse vrste.

MRL se lahko ekstrapolirajo v razredih Zivali na naslednji nacin:

— s pomembnejsih prezvekovalcev, ki Se rastejo, na vse prezvekovalce,
ki Se rastejo,

— z mleka krav molznic na mleko drugih prezvekovalcev za proiz-
vodnjo mleka,

— s prasi¢ev na vse monogastri¢ne sesalce, razen konjev,

— s piScancev ali puranov na drugo perutnino,

— s kokosi nesnic na druge nesnice, in

— s salmonid na vse ribe kostnice.
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6.4

6.5

MRL za konje se lahko ekstrapolirajo, kadar obstajata MRL za pomemb-
nejSega prezvekovalca in pomembnejSega monogastricnega sesalca.

Ce so bili ugotovljeni enaki MRL za govedo (ali ovce), prasice in
piScance (ali perutnino), ki predstavljajo pomembnejse vrste z razlicnimi
presnovnimi zmogljivostmi in sestavo tkiva, se lahko isti MRL dolo¢ijo
tudi za ovce, kopitarje in kunce, kar pomeni, da je mozna ekstrapolacija
na vse zivali za proizvodnjo hrane, razen rib. Ob upoStevanju smernice
Odbora za zdravila za veterinarsko uporabo (CVMP) (%) o dologitvi
MRL za salmonide in druge ribe kostnice, ki Ze dovoljuje ekstrapolacijo
z MRL v miSi¢evju pomembnejsih vrst na salmonide in druge ribe
kostnice, ¢e so primarne snovi sprejemljive kot ostanek oznadevalca
za MRL v miSi¢evju in kozi, se lahko MRL ekstrapolirajo na vse zivali
za proizvodnjo zivil.

Na voljo so analitske metode za spremljanje ostankov v uzitnem tkivu in
proizvodih vseh Zivali za proizvodnjo Zivil.

Studije o varnosti uporabe dodatka za uporabnike/delavce

Uporablja se celoten pododdelek 3.3 Priloge II.

Studije o varnosti uporabe dodatka za okolje

Ocena tveganja za okolje se lahko ekstrapolira z ocene, ki se izvede za
fiziolosko primerljive pomembnejSe vrste. Za dodatke, namenjene za
uporabo pri kuncih, se uporablja celoten oddelek ob upostevanju zahtev
za vsako kategorijo/funkcionalno skupino dodatkov.

Oddelek 1V: $tudije o ucinkovitosti dodatka

Kadar je dodatek ze odobren za fiziolosko primerljivo pomembnejSo
vrsto za isto funkcijo in kadar je nacin delovanja dodatka znan ali
dokazan, se lahko dokaz o enakem nacinu delovanja pri manj pomembni
vrsti Steje kot dokaz o ucinkovitosti. Kadar tak$na povezava ni mogoca,
se ucinkovitost dokaze na podlagi splosnih pravil iz oddelka IV
Priloge II. V nekaterih primerih je lahko primerno, da se zdruzijo
zivalske vrste na isti proizvodni stopnji (npr. koze in ovce, ki se upora-
bljajo za proizvodnjo mleka). Pomembnost je treba dokazati pri vsaki
studiji (P < 0,1) ali z meta analizo (P < 0,05), ¢e je mozno.

Ce je treba dokazati u¢inkovitost, trajanje $tudij o u&inkovitosti ustreza
primerljivim proizvodnim stopnjam fizioloSko primerljivih pomemb-
nej§ih vrst. V drugih primerih je najkrajSe trajanje Studij v skladu
z ustreznimi dolocbami iz pododdelka 4.4 Priloge II in Priloge IV.

Oddelek V: nacrt poprodajnega nadzora

Ta oddelek Priloge II se uporablja v skladu z dolo¢bo ¢lena 7(3)(g)
Uredbe (ES) st. 1831/2003.

(1%) Navodilo za smernico o dolo¢itvi mejnih vrednosti ostankov za salmonide in druge ribe

kostnice. Evropska agencija za zdravila. Enota za vrednotenje zdravil za veterinarsko
uporabo. EMEA/CVMP/153b/97-KONC.
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7.1

7.2

7.3
7.3.1

7.4

HISNE ZIVALI IN DRUGE ZIVALI KI NISO NAMENJENE ZA
PROIZVODNJO ZIVIL

Hi$ne zivali in druge zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo Zzivil, so
opredeljene v Elenu 1(1) te uredbe.

Oddelek I: povzetek dokumentacije
Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Oddelek 1II Priloge II se uporablja na naslednji nacin:

— za dodatke, povezane s posebnim imetnikom dovoljenja, se uporablja
celoten oddelek II,

— za druge dodatke se uporabljajo odstavki 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2,
22,23.1,232,24.1,242,244,25, 2.6.

Oddelek III: Studije o varnosti dodatka
Studije o varnosti uporabe dodatka za ciljne Zivali

Uporabljajo se zahteve za razlicne kategorije/funkcionalne skupine doda-
tkov. Kadar je potrebna $tudija o toleranci, traja najmanj 28 dni.

Studija o toleranci ni potrebna, &e je za dodatek ugotovljena primerljiva
in visoka meja varnosti pri treh pomembnejsih vrstah (vkljuéno z mono-
gastriénimi zivalmi, sesalci, ki prezvekujejo, in perutnino).

Studije o varnosti uporabe dodatka za potrosnike

Ta pododdelek obic¢ajno ni potreben. Prouci se varnost lastnika.

Studije o varnosti uporabe dodatka za uporabnike/delavce

Uporablja se celoten pododdelek 3.3 Priloge II.

Studije o varnosti uporabe dodatka za okolje

Pododdelek 3.4 Priloge II ni potreben.

Oddelek 1V: $tudije o uinkovitosti dodatka

Uporabljajo se zahteve za razlitne kategorije/funkcionalno skupino
dodatkov.

Kadar je dodatek, za katerega so potrebne $tudije na zivalih, ze dovoljen
za druge fiziolosko podobne vrste, ni potrebno dodatno dokazovanje
uginkovitosti, & sta zahtevani uginek in nadin delovanja enaka. Ce
dodatek $e ni dovoljen ali ¢e se zahtevani u¢inek ali nacin delovanja
razlikuje od prej$njega dovoljenja, se ucinkovitost dokaze na podlagi
splosnih pravil za oddelek IV iz Priloge II.

Dolgoroéni preskusi u¢inkovitosti trajajo najmanj 28 dni.



02008R0429 — SL — 27.03.2021 — 001.001 — 68

7.5

8.2

8.3

Oddelek V: naért poprodajnega nadzora

Ta oddelek Priloge II se uporablja v skladu z doloc¢bo ¢lena 7(3)(g)
Uredbe (ES) st. 1831/2003.

DODATKI, KI SE ZE SMEJO UPORABLJATI V ZIVILIH
Oddelek I: povzetek dokumentacije
Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Oddelek 1II Priloge II se uporablja na naslednji nacin:

— za dodatke, povezane s posebnim imetnikom dovoljenja, se uporablja
celoten oddelek II,

— za druge dodatke se uporabljajo odstavki 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2,
22,23.1,232,24.1,242,244, 25, 2.6.

Oddelek III: Studije o varnosti dodatkov

NajnovejSe uradne ocene o varnosti zivilskega dodatka se vkljucijo in
dopolnijo s kakrsnimi koli poznejsimi podatki.

Za dodatke, ki so v Evropski uniji dovoljeni kot zivilski dodatki ali
odobreni kot sestavine zivil brez kakr$ne koli omejitve, Studije o varnosti
za potrosnika in delavce obicajno niso potrebne.

Pododdelki 3.1, 3.2 in 3.3 Priloge II se predlozijo ob upostevanju seda-
njega znanja o varnosti teh snovi, kadar se uporabljajo v zivilih. V skladu
s tem se lahko takSne snovi, ki se uporabljajo tudi v zivilih, razvrstijo na
naslednji nacin:

— ADI ni opredeljen (brez izrecne navedbe zgornje meje vnosa, dode-
ljeno snovem z zelo majhno toksi¢nostjo),

— dolo¢en ADI ali UL, ali

— ADI ni dodeljen (uporablja se za snovi, pri katerih razpoloZljive
informacije ne zadoscajo za dolocitev njihove varnosti).

Studije o varnosti uporabe dodatka za ciljne Zivali

Ce je raven uporabe za krmni dodatek podobna ravni uporabe dodatka
v zivilih, se lahko varnost za ciljno vrsto oceni na podlagi razpolozljivih
toksikoloskih podatkov in vivo ob upoStevanju kemiéne strukture in
presnovne zmogljivosti ciljne vrste. Ce je raven uporabe v krmi znatno
ve€ja od ustrezne uporabe v zivilih, je morda glede na naravo snovi
potrebna Studija o toleranci na ciljni Zivali.

Studije o varnosti uporabe dodatka za potrosnike

Ce uporaba dodatka kot krmnega dodatka povzro&i ve&jo izpostavljenost
potrosnikov ali vzorec metabolitov, drugaen od vzorca, ki nastane
zaradi uporabe v Zivilih, bodo potrebni dodatni podatki o toksi¢nosti
in ostankih.
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8.3.2.1

8.3.2.2

83.23

8.4

8.5

Zivilski dodatki, za katere ADI ni opredeljen

Ocena varnosti za potroSnike ni potrebna, razen kadar uporaba dodatka
v krmi povzroci vzorec metabolitov, ki se razlikuje od vzorca metabo-
litov pri uporabi dodatka v Zivilih.

Zivilski dodatki z dolo¢enim ADI ali UL

Pri oceni varnosti za potrosnika je treba upostevati dodatno izpostavlje-
nost zaradi uporabe v krmi ali posebno izpostavljenost, povezano z meta-
boliti, ki izhaja iz ciljne vrste. To se lahko stori z ekstrapolacijo poda-
tkov o ostankih iz literature.

Kadar so potrebne $tudije o ostankih, je zahteva omejena na primerjavo
ravni v tkivih ali proizvodih pri skupini brez dodatka in skupini, ki je
prejela najvecji zahtevani odmerek.

Zivilski dodatki, za katere ADI ni dodeljen

Jasno se navedejo razlogi, zakaj ni bil dodeljen ADI Ce to povzrota
zaskrbljenost in bi uporaba dodatka v krmi prispevala k znatnemu pove-
¢anju izpostavljenosti potro$nikov, je potrebna celotna ocena toksi¢nosti.

Dodatna izpostavljenost zaradi uporabe v krmi se lahko ekstrapolira
s podatkov o ostankih iz literature.

Kadar so potrebne $tudije o ostankih, je zahteva omejena na primerjavo
ravni v tkivih ali proizvodih pri skupini brez dodatka in skupini, ki je
prejela najvecji zahtevani odmerek.

Studije o varnosti uporabe dodatka za uporabnike/delavce

Uporablja se celoten pododdelek 3.3 Priloge II.

Pri proucitvi varnosti krmnega dodatka za uporabnika se upostevajo
previdnostni ukrepi za ravnanje s temi snovmi, ki se uporabljajo
v zivilih.

Studije o varnosti uporabe dodatka za okolje

Potreben je pododdelek 3.4 Priloge IL

Oddelek 1V: Studije o uc¢inkovitosti dodatka

Kadar je zahtevana funkcija za krmo enaka funkciji za zivila, dodatno
dokazovanje ucinkovitosti morda ni potrebno. V drugih primerih so
zahteve za udinkovitost enake zahtevam iz oddelka IV Priloge II.

Oddelek V: naért poprodajnega nadzora

Ta oddelek Priloge II se uporablja v skladu z doloc¢bo Elena 7(3)(g)
Uredbe (ES) st. 1831/2003.

SPREMEMBA DOVOLJENJ

Ker se lahko ocena podatkov, predloZzena za prej$nja dovoljenja, Steje za
zanesljivo, mora dokumentacija, ki se pripravi za vlogo v skladu
s ¢lenom 13(3) Uredbe (ES) §t. 1831/2003, izpolnjevati le spodaj nave-
dene zahteve.
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10.1

10.2

Vloga za spremembo pogojev iz obstoje¢e uredbe o dovoljenjih, kot je
identifikacija, opis lastnosti ali pogoji uporabe dodatka, dokazuje, da
sprememba ne vpliva $kodljivo na ciljno vrsto, potrosnika, uporabnika
ali okolje. Dodatek se za ta namen Steje za enakega, ¢e so aktivne snovi
ali sredstva in pogoji uporabe enaki, ¢e je njegova Cistost bistveno
podobna in niso uvedene nove sestavine, ki povzro¢ajo zaskrbljenost.
Za tak$ne proizvode se lahko predlozi skrajsana vloga, ker obi¢ajno ne
bo treba ponavljati §tudij za dokazovanje varnosti za ciljno vrsto, potros-
nika in okolje ter za dokazovanje ucinkovitosti.

Vloga obravnava naslednje zahteve:

1. uporablja se celotna Priloga I — to vkljuCuje podrobnosti o zahtevani
spremembi;

2. uporablja se celoten oddelek II Priloge II;

3. predloziti je treba podatke, ki kazejo, da so kemijske ali bioloske
lastnosti dodatka bistveno enake lastnostim uveljavljenega proizvoda;

4. kadar je primerno, se bioekvivalenca dokaze s specifikacijo, navedbo
objavljene literature ali na podlagi posebnih studij. Kadar bioekviva-
lenca ni popolnoma dokazana, je treba dokazati, da je karenca
v skladu z MRL;

S. predlozijo se dokazi, da je dodatek glede na sedanje znanstveno
spoznanje pod odobrenimi pogoji Se vedno varen za ciljno vrsto,
potrosnike, delavce in okolje;

6. predlozi se porocilo o rezultatih poprodajnega nadzora, ¢e so tak$ne
zahteve za nadzor vkljucene v dovoljenje; in

7. v skladu z ustreznimi deli oddelkov III, IV in V Priloge II je treba
predloziti posebne podatke, ki podpirajo zahtevo za spremembo.

PODALJSANJE DOVOLJENJ

Vloge za podaljsanje dovoljenja v skladu s ¢lenom 14 Uredbe (ES)
§t. 1831/2003 izpolnjujejo naslednje zahteve:

Oddelek I: povzetek dokumentacije

Uporablja se celoten oddelek I Priloge II. Predlozi se izvod izvirnega
dovoljenja Skupnosti za dajanje krmnega dodatka na trg ali zadnjega
podaljsanja dovoljenja. Posodobljena dokumentacija se pripravi v skladu
z najnovejSimi zahtevami in predlozi se seznam vseh odstopanj od
izvirnega dovoljenja ali zadnjega podaljSanja dovoljenja. Vloznik mora
predloziti povzetek dokumentacije, v katerem navede podrobnosti
o obsegu vloge, in kakr$ne koli nove informacije glede identitete in
varnosti, ki so na voljo od prej$njega dovoljenja/podaljsanja.

Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Oddelek 1II Priloge II se uporablja na naslednji nacin:

— za dodatke, povezane s posebnim imetnikom dovoljenja, se uporablja
celoten oddelek 11,
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11.

— za druge dodatke se uporabljajo odstavki 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2,
22,231,232,24.1,242,244, 25, 2.6.

Predlozijo se dokazi, ki potrjujejo, da dodatek po svoji sestavi, Cistosti
ali uéinkovanju ni bistveno drugacen ali spremenjen glede na dodatek,
za katerega je bilo izdano dovoljenje. Poroca se o kakrsni koli spre-
membi postopka izdelave.

Oddelek III: Studije o varnosti dodatkov

Predlozijo se dokazi, ki potrjujejo, da je dodatek glede na sedanje znanje
pod odobrenimi pogoji Se vedno varen za ciljno vrsto, potrosnike,
delavce in okolje. Za obdobje od izvirnega dovoljenja ali zadnjega
podaljsanja dovoljenja se predlozijo novi podatki o varnosti z informaci-
jami o naslednjih elementih:

— porocila o skodljivih uéinkih, vkljuéno z nezgodami (predhodno
neznani ucinki, resni ucinki kakrSnega koli tipa, nara$c¢ajo¢ pojav
znanih uc¢inkov), za ciljne zivali, potros$nike, uporabnike in okolje.
Porocilo o skodljivih u¢inkih vkljuCuje naravo ucinka, Stevilo priza-
detih posameznikov/organizmov, izid, pogoje uporabe in oceno
vzrokov,

— porocila o predhodno neznanih medsebojnih vplivih in navzkriznih
onesnazenjih,

— po potrebi podatki iz spremljanja ostankov,
— podatki iz epidemioloskih in/ali toksikoloskih Studij,

— kakrsne koli druge informacije o varnosti dodatka in tveganjih zaradi
dodatka za zivali, ljudi in okolje.

Ce za katerega koli od teh elementov niso navedene dodatne informa-
cije, se za to jasno navedejo razlogi.

Predlozi se porocilo o rezultatih programa poprodajnega nadzora, Ce je
takSna zahteva za nadzor vkljucena v prejsnje dovoljenje.

Kadar vloga za podalj$anje dovoljenja v skladu s c¢lenom 14(2)(d)
Uredbe (ES) §t. 1831/2003 vkljucuje predlog za spremembo ali dopol-
nilo pogojev izvirnega dovoljenja, med drugim pogojev v zvezi s prihod-
njim nadzorom, je treba v skladu z ustreznimi deli oddelkov III, IV in
V Priloge II predloziti posebne podatke, ki podpirajo predlog
spremembe.

PONOVNA OCENA NEKATERIH DODATKOV, KI SE ZE
SMEJO UPORABLJATI V SKLADU Z DIREKTIVO 70/524/EGS

Dodatki, ki jih zajema tocka 11, so dodatki, ki so dovoljeni v skladu
z Direktivo 70/524/EGS in jih je treba ponovno oceniti v skladu
s ¢lenom 10(2) Uredbe (ES) st. 1831/2003 in ki spadajo v naslednje
skupine:

— antioksidanti,
— aromati¢ne snovi in snovi za spodbujanje teka,

— emulgatorji in stabilizatorji, sredstva za zgoScevanje in sredstva za
zeliranje,

— barvila, vkljuéno s pigmenti,
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— konzervansi,

— vitamini, provitamini in kemijsko natanéno opredeljene snovi
s podobnim ucinkom,

— elementi v sledeh,

— vezalci, sredstva proti strjevanju in koagulanti,
— regulatorji kislosti, in

— vezalci radionuklidov.

Stopnja in kakovost ocene tveganja za te dodatke je podobna kot pri
drugih dodatkih. Vendar se lahko zaradi njihove dolgotrajne pretekle
varne uporabe v skladu z doloc¢bami iz te uredbe uporabijo podatki iz
ze objavljenih Studij, da se potrdi, da je dodatek pod odobrenimi pogoji
Se vedno varen za ciljno vrsto, potrosnike, uporabnike in okolje.

Oddelek I: povzetek dokumentacije
Uporablja se celoten oddelek I Priloge II.

Oddelek II: identiteta, opis lastnosti in pogoji uporabe dodatka,
analitske metode

Oddelek 1II Priloge II se uporablja na naslednji nacin:

— za dodatke, ki niso povezani s posebnim imetnikom dovoljenja, se
uporabljajo odstavki 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,
24.1, 242,244, 2.5, 2.6,

— za druge dodatke, povezane s posebnim imetnikom dovoljenja, se
uporablja celoten oddelek II.

Oddelek III: Studije o varnosti dodatkov

Kadar je dodatek ocenjen glede varnosti za ciljno vrsto, potroSnike,
uporabnike/delavce in okolje, se zagotovi povzetek Studij o varnosti,
ki so bile predlozene za prejSnje dovoljenje, skupaj s kakrSnimi koli
novimi informacijami, ugotovljenimi od prejSnjega dovoljenja. Kadar
ni izvedena uradna ocena varnosti za uporabo snovi kot krmnega
dodatka, se lahko uporabijo Studije in podatki iz znanstvene literature,
¢e je enaka uporabi, ki bi bila potrebna v novi vlogi. V nasprotnem
primeru se zagotovi celoten sklop $tudij o varnosti.

Oddelek 1V: studije o uc¢inkovitosti dodatka

Kadar je primerno, se lahko skladnost z zahtevo glede udinkovitosti iz
¢lena 5(3) Uredbe (ES) st. 1831/2003 dokaze s predlozitvijo materiala,
ki ne vkljucuje Studij in je povezan zlasti z dolgotrajno preteklo
uporabo.

Oddelek V: naért poprodajnega nadzora

Ta oddelek Priloge II se uporablja v skladu z dolocbo ¢lena 7(3)(g)
Uredbe (ES) st. 1831/2003.



Kategorije in opredelitve ciljnih Zivali ter navedba najkrajSega trajanja Studij o ucinkovitosti

1. Tabela. Kategorije zivali: prasici

PRILOGA IV

Priblizno obdobje trajanja (teza/leto)

Kategorija Opredelitev kategorije zivali Najkrajse trajanje dolgoro¢nih $tudij o ucinkovitosti
Obdobje/starost Starost Teza
Pujski (sesni) Mladi prasici, ki dobivajo mleko pri svinjah | Od rojstva Do 21-42 dni Do 6-11 kg 14 dni
Pujski (odstavljeni) Mladi prasi¢i po obdobju sesanja, ki se redijo | Od 21-42 dni Do 120 dni Do 35 kg 42 dni
za razmnozevanje ali proizvodnjo mesa
Pujski (sesni in odsta- | Mladi prasi¢ od rojstva, ki se redi za Od rojstva Do 120 dni Do 35 kg 58 dni

vljeni pujski)

razmnozevanje ali proizvodnjo mesa

Prasici za pitanje

Prasi¢i po obdobju odstavljanja, ki so name-
njeni za proizvodnjo mesa, do dneva prevoza
v klavnico

Od 60-120 dni

Do 120-250 dni (ali
v skladu z lokalnimi
navadami)

80-150 kg (ali
v skladu z lokalnimi
navadami)

Do teze za zakol, vendar najmanj 70 dni

Svinje za razmnoZe-
vanje

Samice, ki so najmanj enkrat osemenjene/
pripusc¢ene

Od prve osemenitve

Od osemenitve do konca drugega obdobja
odstavljanja (dva cikla)

Svinje, v korist
pujskov

Samice, ki so najmanj enkrat osemenjene/
pripuscene

Najmanj dva tedna pred kotitvijo do konca
obdobja odstavljanja
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2. Tabela. Kategorije zivali: perutnina

Priblizno obdobje trajanja (teza/leto)

Kategorija

Opredelitev kategorije zivali

Obdobje

Starost

Teza

Najkrajse trajanje dolgoro¢nih $tudij o ucinkovitosti

Pis¢anci za pitanje

Perutnina, ki se goji za pitanje

Od izvalitve

Do 35 dni

Do ~1600 g (do
2 kg)

35 dni

Rejene nesnice

Samice, ki se redijo za proizvodnjo jajc za
potro$nike ali vzrejo

Od izvalitve

Do ~16 tednov
(do 20 tednov)

112 dni (e niso na voljo podatki o ucinkovi-
tosti za piS€ance za pitanje)

Kokosi nesnice Produktivne samice za proizvodnjo jajc Od 16-21 tednov Do ~13 mesecev Od 1200 g (bele), 168 dni
(do 18 mesecev) 1400 g (rjave)
Purani za pitanje Perutnina, ki se goji za pitanje Od izvalitve Do ~14 tednov Pure: do ~7 000 g 84 dni

(do 20 tednov)
do ~16 tednov
(do 24 tednov)

(do 10 000 g)
Purani: do ~12 000 g
(do 20 000 g)

Purani za vzrejo

Samice in samci za vzrejo

Celotno obdobje

Od 30 tednov do ~60
tednov

Pure: od ~15000 g
Purani: od ~30 000 g

Najmanj Sest mesecev

Purani, ki se redijo za
vzrejo

Mlade samice in samci, ki se redijo za vzrejo

Od izvalitve

Do 30 tednov

Pure: do ~15000 g
Purani: do ~30 000 g

Celotno obdobje (¢e niso na voljo podatki
o ucinkovitosti za purane za pitanje)
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3. Tabela. Kategorije zivali:

govedo (domace govedo, vkljuéno z vrstama Bubalus in Bison)

Priblizno obdobje trajanja (teza/leto)

Kategorija Opredelitev kategorije zivali Najkrajse trajanje dolgoro¢nih $tudij o ucinkovitosti
Obdobje Starost Teza
Teleta za rejo Teleta, ki se redijo za razmnozevanje ali Od rojstva Do 4 mesecev Do 60-80 kg (do 56 dni
proizvodnjo govejega mesa 145 kg)
Teleta za pitanje Teleta za proizvodnjo teletine Od rojstva Do 6 mesecev Do 180 kg Do zakola, vendar najmanj 84 dni
(do 250 kg)

Govedo za pitanje

Govedo po obdobju odstavljanja, ki je name-
njeno za proizvodnjo mesa, do dneva prevoza
v klavnico

Od popolnega razvoja
predzelodca

Do 10-36 mesecev

Do 350-700 kg

168 dni

Krave molznice za
proizvodnjo mleka

Samice, ki so povrgle najmanj eno tele

84 dni (poroca se o celotnem obdobju lakta-
cije)

Krave za razmnoZze-
vanje

Samice, ki so najmanj enkrat osemenjene/
pripuscene

Od prve osemenitve
do konca drugega
obdobja odstavljanja

Dva cikla (¢e so potrebni reprodukcijski para-
metri)

. Tabela. Kategorije zivali:

ovce

Kategorija

Opredelitev kategorije Zivali

Priblizno obdobje trajanja (teza/leto)

Obdobje

Starost

Teza

Najkrajse trajanje dolgoro¢nih $tudij o ucinkovitosti

Jagnjeta za rejo

Jagnjeta, ki se redijo za prihodnje razmnoze-
vanje

Od rojstva

Do 3 mesecev

15-20 kg

56 dni
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Priblizno obdobje trajanja (teza/leto)

kozjega mesa

Kategorija Opredelitev kategorije Zivali Najkrajse trajanje dolgoro¢nih §tudij o ucinkovitosti
Obdobje Starost Teza
Jagnjeta za pitanje Jagnjeta, ki se redijo za proizvodnjo jagnjetine | Od rojstva Do 6 mesecev (ali Do 55 kg Do teze za zakol, vendar najmanj 56 dni
starejsa)
Ovce molznice (za Ovce, ki so povrgle najmanj eno jagnje 84 dni (poroca se o celotnem obdobju lakta-
proizvodnjo mleka) cije)
Plemenske ovce za Samice, ki so najmanj enkrat osemenjene/ Od prve osemenitve Dva cikla (¢e so potrebni reprodukcijski para-
razmnozevanje pripuscene do konca drugega metri)
obdobja odstavljanja
. Tabela. Kategorije Zivali: koze
Priblizno obdobje trajanja (teza/leto)
Kategorija Opredelitev kategorije Zivali Najkrajse trajanje dolgoro¢nih $tudij o ucinkovitosti
Obdobje Starost Teza
Kozlicki za rejo Mlade koze, ki se redijo za prihodnje Od rojstva Do 3 mesecev 15-20 kg Najmanj 56 dni
razmnozevanje
Kozlicki za pitanje Mlade koze, ki se redijo za proizvodnjo Od rojstva Do 6 mesecev Najmanj 56 dni

Koze molznice (za
proizvodnjo mleka)

Koze, ki so povrgle najmanj enega kozlicka

84 dni (poroca se o celotnem obdobju lakta-
cije)

Koze za razmnoze-
vanje

Samice, ki so najmanj enkrat osemenjene/
pripuscene

Od prve osemenitve
do konca drugega
obdobja odstavljanja

Dva cikla (e so potrebni reprodukcijski para-
metri)
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6. Tabela. Kategorije zivali: ribe

Priblizno obdobje trajanja (teza/leto)

Kategorija Opredelitev kategorije zivali Najkrajse trajanje dolgoro¢nih $tudij o ucinkovitosti
Obdobje Starost Teza
Losos in postrv 200-300 g 90 dni ali do podvojene zacetne telesne teze
Losos in postrv Plemenske ribe Cim blizje obdobju 90 dni
drstenja
7. Tabela. Kategorije zivali: kunci
Priblizno obdobje trajanja (teza/leto)
Kategorija Opredelitev kategorije zivali Najkrajse trajanje dolgoro¢nih $tudij o ucinkovitosti
Obdobje Starost Teza

Sesni in odstavljeni Zacetek en teden po 56 dni
kunci rojstvu
Kunci za pitanje Kunci, ki se redijo za proizvodnjo mesa Po obdobju odsta- Do 8-11 tednov 42 dni

vljanja

Kunci za vzrejo (za
razmnozevanje)

Samice, ki so najmanj enkrat osemenjene/
pripuscene

Od osemenitve do
konca drugega
obdobja odstavljanja

Dva cikla (¢e so potrebni reprodukcijski para-
metri)

Kunci za vzrejo
(v korist mladih
kuncev)

Samice, ki so najmanj enkrat osemenjene

Od prve osemenitve

Najmanj 2 tedna pred kotitvijo do konca
obdobja odstavljanja

(npr. za proizvod z mikroorganizmi)
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8. Tabela. Kategorije zivali: konji

Kategorija

Opredelitev kategorije zivali

Priblizno obdobje trajanja (teza/leto)

Obdobje

Starost

Teza

Najkrajse trajanje dolgoro¢nih $tudij o ucinkovitosti

Konji

Vse kategorije

56 dni
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