Priloga 2
Navodila za pripravo dokumentacije za ocenjevanje proizvodov, ki se uporabljajo v prehrani zivali

Izraz “proizvod", ki se uporablja v teh navodilih, se nanasa na vsak beljakovinski proizvod, ki se v Republiki Sloveniji
uporablja kot krma.
Pri pripravi dokumentacije za proizvode iz tock 1.1. in 1.2. priloge 1 tega pravilnika je treba upostevati naslednja navodila:

A) SPLOSNO

Dokumentacija mora obsegati vse podatke, ki so potrebni za dolocanje identitete mikroorganizma in sestave umetnega
gojisca, kot tudi podatke o proizvodnem procesu, znaCilnostih, obliki, pogojih za uporabo, metodah dolocanja ter prehranskih
lastnostih proizvoda. Dokumentacija mora obsegati tudi podatke, ki so potrebni za ocenjevanje prenasanja odpornosti ciljne
Zivalske vrste na proizvod in tveganj za ljudi ter okolje, ki se lahko pojavijo bodisi direktno ali posredno kot posledica uporabe
taksnih proizvodov. Toksikoloske Studije so odvisne predvsem od narave proizvoda, od vrste zivali, ki ji je proizvod namenjen
ter metabolizma proizvoda pri testnih Zivalih.

Dokumentacija mora vsebovati natanc¢na poroCila, ki se bodo pisala in oznacevala po dolocbah teh navodil. PoroCila
morajo vsebovati tudi povzetek rezultatov.

Ce zahtevane Studije niso predlozene, je treba obrazloziti, zakaj niso predlozene.

Vse publikacije, ki so omenjene kot reference, je treba priloZiti k dokumentaciji.

Vsakrsno spremembo proizvodnega procesa ali pogojev uporabe je treba najaviti komisiji ter po potrebi zagotoviti Se
dodatno dokumentacijo za novo ocenjevanje.

B) STUDILJE

MIKROORGANIZMI, UMETNO GOJISCE IN PROIZVODNI PROCES, ZNACILNOSTI PROIZVODA, PREZENTACIJA, POGOJI
UPORABE IN METODE DOLOCANJA

1. MIKROORGANIZEM

1.1. Klasifikacija, izvor, morfologija, bioloske znacilnosti, genetske spremembe
1.2. NeSkodljivost, moznost prezivetja izven fermenterja ter posledice za okolje
1.3. Trajnost in Cistost gojenih sevov. Metode za preverjanje teh kriterijev

2. UMETNO GOJISCE IN PROIZVODNI PROCES

2.1. Sestava substrata, dodanih snovi in podobno

2.2. Proizvodnja, proces izsuSevanja in ocCiSCevanja, proces oslabitve mikroorganizmov. Metoda, ki se uporablja za
preverjanje trajnosti sestave gojenega proizvoda ter za odkrivanje kemicnih, fizikalnih ter bioloskih kontaminacij med
proizvodnjo

2.3. Tehnicni postopek priprave za uporabo

3. ZNACILNOSTI PROIZVODA

3.1. Fizikalne in fizikalno-kemi¢ne znadilnosti: makro in mikro-morfologija, velikost delcev, gostota, specifitna teZa,
hidroskopicnost, topnost, elektrostati¢ne znacilnosti in podobno

3.2. Kemicna sestava in znacilnosti

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

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

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

3.2.4. Sestava ogljikohidratne frakcije

3.2.5. Kvalitativna in kvantitativna sestava anorganskih komponent

3.2.6. Kvalitativna in kvantitativna sestava vitaminov

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

3.3. Mikrobioloska kontaminacija proizvoda

3.4. Obnasanje in stabilnost samega proizvoda ter proizvoda, ki je zmeSan s krmo, med skladis¢enjem

4. PREDSTAVITEV PROIZVODA TER POGOJI UPORABE

4.1. Imena, predlagana za trzenje proizvoda

4.2. Formulacije, predlagane za trZzenje proizvoda

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

5. METODE DOLOCANJA

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

Opisi teh metod morajo spremljati podatki o specifi¢nosti, obCutljivosti, meje zaznavnosti, dovoljenih odstopanjih, mozni
interferenci s strani drugih snovi. Na razpolago morajo biti vzorci proizvoda v razli¢nih predlaganih oblikah.



I1. STUDIJE O PREHRANSKIH ZNACILNOSTIH PROIZVODA

1. OCENA BELJAKOVINSKE VREDNOSTI
1.1.Kemi¢ne, biokemicne in mikrobioloSke Studije
1.2. Studije na laboratorijskih Zivalih v primerjavi z referencnimi beljakovinami

2. STUDIJE NA CILINIH VRSTAH ZIVALI

Za vsako ciljno Zivalsko vrsto je treba opraviti Studije, v katerih se ciljno Zivalsko vrsto primerja s kontrolno skupino, ki je
pod enakimi pogoji krmljena z obrokom, ki vsebuje enake koliine beljakovinskega dusika, za prezvekovalce pa navedba
skupnega dusika. Te Studije so:

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

2.2. Vpliv proizvoda pod predlaganimi pogoji uporabe na rast, konverzijo, obolevnost, smrtnost

2.3. Optimalne koliCine proizvoda, ki naj se vkljuCujejo v obroke

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

3. POGOJI ZA POSKUSE V STUDIJAH NA CILINIH VRSTAH

Podroben opis opravljenih testov ter navedba naslednjih podatkov:

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

3.2. Stevilo testnih in kontrolnih skupin, Stevilo Zivali v vsaki skupini (to Stevilo mora biti tako veliko, da se za statisticne
analize lahko uporabi ustrezne statisti¢ne parametre)

3.3. Koli¢ine vklju¢enega proizvoda, kvalitativna in kvantitativna sestava obroka ter rezultati analiz

3.4. Lokacija vsakega posameznega eksperimenta, fiziolosko stanje Zivali, zdravstveno stanje Zivali in pogoji reje v skladu
s predpisi

3.5. Natancno trajanje poskusov in datumi opravljenih analiz

3.6. Neugodni stranski ucinki med poskusom ter Cas njihovega pojava

I1I. STUDIJE, KI ZADEVAJO BIOLOSKE POSLEDICE UPORABE PROIZVODA V PREHRANI ZIVALI

Studije, ki so opisane v tem delu, omogoajo ocenjevanje varnosti uporabe proizvoda pri cilinih vrstah Zivali ter
ocenjevanje tveganja za Cloveka in za okolje, ki je bodisi neposredna ali posredna posledica uporabe tega proizvoda.
Toksikoloske Studije, potrebne za to, so odvisne predvsem od narave proizvoda, vrste Zivali in metabolizma proizvoda pri
laboratorijskih Zivalih.

1. STUDIJE NA CILINIH VRSTAH

Za vsako ciljno Zivalsko vrsto je potrebno opraviti Studije, v katerih se jih primerja s kontrolno skupino, ki je krmljena pod
enakimi prehranskimi pogoji z uravnotezenim obrokom, ki vsebuje enake koli¢ine dusika beljakovinskega izvora, za
prezvekovalce pa skupnega dusika.

Te Studije so:

1.1. Maksimalne vsebnosti proizvoda, ki se lahko vkljucijo v dnevni obrok Zivali ne da bi povzrocile skodljiv uc¢inek

1.2. Mozni ucinki proizvoda na plodnost in reprodukcijo, Ce je potrebno

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

1.4. Raziskave moznih ostankov proizvoda pod predlaganimi pogoji uporabe proizvoda (substrat, gojiS¢e, topila,
kontaminanti) v Zivilih Zivalskega izvora

1.5. Raziskave o moznih ostankih proizvoda v izlockih (substrat, umetno gojisCe, topila, kontaminanti)

2. STUDIJE NA LABORATORIISKIH ZIVALIH

2.1. Metabolizem

Metabolizem proizvoda v Zivali: absorpcija, nalaganje, biotransformacija, izlo¢anje

2.2. Mutagenost

Raziskave v zvezi z mutagenostjo zaradi kontaminantov (posebej mikotoksinov in bakterij) ali ostankov proizvoda
(substrat, umetno gojisce, topila) vkljuno s sistemi in vitro za aktivacijo metabolizma

2.3. Toksikoloske studije

Za vsako cilino Zivalsko vrsto je treba opraviti Studije, v katerih se jih primerja s kontrolno skupino, ki je krmljena pod
enakimi pogoji z uravnotezenim obrokom, ki vsebuje enake koli¢ine dusika beljakovinskega izvora. Raziskave toksicnih ucinkov
je treba izvesti zato, da se pojasni njihov vzrok in mehanizme, ter da se zagotovi, da niso posledica prehranskega neravnoteZja
ali predoziranja proizvoda v obroku

2.3.1. Subkronicna toksicnost (trajanje testiranja najmanj 90 dni)

Na splosno naj se te Studije izvajajo na dveh Zivalskih vrstah, ena od teh so glodalci. Proizvod naj se uporablja v dnevnih
obrokih v vsaj dveh nivojih (dva razlicna nivoja vsebnosti tega proizvoda se vkljucita v prehrano). Ti nivoji se izbirajo z
namenom, da se, Ce je to mozno, doloCi nivo, ki ima negativni uinek in nivo, ki tega ucinka nima. Skupine Zivali naj obsegajo
ustrezno Stevilo predstavnikov obeh spolov. Vedno mora biti vklju¢ena tudi kontrolna skupina.

V ustreznih Casovnih intervalih se morajo zapisovati vsi pomembni bioloski podatki, posebej podatki o prirastu, porabi
krme, preiskavah krvi in urina, biokemicnih parametrih, smrtnosti, tezi organov, skupni patologiji in histopatologiji glavnih
organov in tkiv. Rezultati morajo biti podrobno predstavljeni in kolikor je to mogoce, vkljucevati tudi statisticno oceno.

2.3.2. Kroni¢na toksi¢nost

Na splosno naj se te Studije izvajajo na dveh Zivalskih vrstah, ena od teh so glodalci. Proizvod se uporablja v dnevnih
obrokih v vsaj dveh nivojih (dva razlicna nivoja vsebnosti tega proizvoda se vkljucita v prehrano). Poskusi naj trajajo pri
podganah najmanj dve leti, pri misih pa 80 tednov. Skupine Zivali naj obsegajo ustrezno Stevilo predstavnikov obeh spolov.
Vedno mora biti vkljucena tudi kontrolna skupina.



Bioloski poskusi iz tocke 2.3.1 te priloge se v okviru moznosti izvajajo na majhni izolirani skupini Zivali (skupini, loCeni in
hkrati odvisni od glavne skupine) v primernih ¢asovnih intervalih skozi celoten poskus ter na preZivelih Zivalih na koncu poskusa.

2.3.3. Karcinogenost

Pri ocenjevanju karcinogenosti je potrebno posebno pozornost posvetiti Casu, ko se le-ta pojavi, histoloskim tipom
opazovanih tumorjev in njihovi pogostosti. Vsakrsen ucinek na pogostost tumorjev oziroma pogostost ali napredovanje bolezni
je treba oceniti v primerjavi s kontrolno skupino, kot je navedeno v 2.3 tocki te priloge. Rezultati morajo biti podrobno
predstavljeni in kolikor je to mogoce, vkljucevati tudi statisticno oceno.

2.4. Druge Studije

Studije o reprodukciji naj zajemajo najmanj dve generaciji potomcev. Te Studije se lahko kombinira z embriotoksi¢nostjo,
vkljuéno s Studijami o prirojenih hibah. Posebno pozornost je treba posvetiti plodnosti ter opazovanju postnatalnega razvoja
zaroda. Uporabi se lahko tudi vsaka druga metoda, ki je znanstveno sprejemljiva in s pomocjo katere dosezemo merljive
rezultate (npr. vmesna toksi¢nost)

2.5. Pogoji eksperimentiranja v Studijah, ki vkljucujejo laboratorijske Zivali

Podroben opis testov ali preskusov, ki so bili izvedeni in naslednji podatki:

2.5.1. Vrsto Zivali, pasmo, rod in spol

2.5.2. Stevilo testov in kontrolnih skupin, Stevilo Zivali v vsaki skupini (to Stevilo naj bo tako veliko, da bo zadostovalo za
statisticne analize, ki vkljuCujejo ustrezne statisticne parametre)

2.5.3. Koli¢ine proizvoda, ki je bil vkljuCen v prehrano, ter kvalitativno in kvantitativno sestavo obroka ter njegovo analizo

2.5.4. Splosni pogoji reje skozi celoten Cas testiranja

2.5.5. Tocen Cas trajanja testiranja ter datum raziskav

2.5.6. Stopnjo smrtnosti in ¢as smrti pri razli¢nih testnih skupinah Zivali

2.5.7. Klini¢ni znaki in patoloske spremembe, ki so se pojavile med poskusom ter Cas, ko so se pojavile

3. OKOLISKE STUDIJE

Glede na naravo in mozne ostanke proizvoda (substrat, gojiS¢e, topila, kontaminanti) v iztrebkih ciljne vrste Zivali, se lahko
zahteva podatke o dogajanju teh ostankov v gnoju, zemlji in vodi ter podatke o njihovih ucinkih na Zivljenje v zemlji, rast rastlin
ter Zivljenje v vodi.

IV. DRUGE UPORABNE STUDIJE
Glede na naravo in pogoje uporabe proizvoda, se za oceno moznih tveganj in ravnanja s proizvodom, da bi ta tveganja

preprecili, lahko zahteva podatke o alergenih ucinkih, drazenju koze in sluznitne membrane oCesa, ter dihalnega in prebavnega
trakta.



