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Pfiloha &. 17 k vyhlasce & 194/1996 Sb.

SOUHRNNA DOKUMENTACE
BIOLOGICKE ZKOUSENI KRMIV VYROBENYCH Z MIKROORGANISMU

Souhrnnéd dokumentace biologického zkouseni krmiv vyrobenych z mikroorganismil obsahuje:

1. Udaje o pouzitém mikroorganismu
1.1.Taxonomie, ptivod, morfologie, biologické vlastnosti, v daném piipad¢ genetické zmény.
1.2. NeSkodnost, ptipadnd stdlost mimo kultivacni medium a pfipadné ucinky na Zivotni prostiedi.

1.3. Stélost a stupeii Cistoty kultivovanych kment mikroorganismil, metody pouZitelné k

ovéfovani téchto znaku.

2. Kultiva¢ni medium a vyrobni postup
2.1. SloZeni substrdtu, priddvanych latek atd..

2.2. Postup vyroby, suseni a Cisténi, postup k devitalizaci pouzitych mikroorganismti, metody
stanoveni k ovéfent stélosti sloZzeni krmiva vyrobeného kultivaci mikroorganismi a ke stanoveni

piipadnych chemickych, fyzikdlnich nebo biologickych necistot v pritbéhu vyroby.

2.3. Technicky postup upravy pro pouZiti.

3. Znaky krmiva

3.1. Fyzikdlnfi a fyzikdlné-chemické vlastnosti : makro a mikroskopickd morfologie, velikost ¢dstic,

hustota, specifickd hmotnost, vazba vody, rozpustnost, elektrostatické vlastnosti atd..
3.2. Chemické sloZeni a znaky

3.2.1. Vlhkost,obsah dusikatych latek, tuku, vldkniny, popela,

veskerych cukri, kolisani rozpéti obsahii.

3.2.2. Obsah celkového dusiku, bilkovin, nukleovych kyselin, amoniakélniho dusiku, aminového
dusiku, nitratt a nitritt. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni aminokyselin celkem a volnych,

purinovych a pyrimidinovych bdzi.

3.2.3. Kvalitativn{ a kvantitativn{ sloZeni tukti (mastné kyseliny, nezmydelnitelné latky, pigmenty

rozpustné v tuku, fosfolipidy).
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3.2.4. Slozeni obsaZenych cukra.
3.2.5. Kvalitativni a kvantitativni obsah mineralnich slozZek.
3.2.6. Kvalitativni a kvantitativni obsah vitaminu.

3.2.7. Kvalitativni a kvantitativni obsah specidlnich slozek : doplitkové latky, zbytky substratii a
ziedovacich prostiedkd, jiné piipadné Skodlivé zbytky latkové premény substratu, kultivacniho

média, vyrobniho postupu.
3.3.Mikrobiologickd kontaminace krmiva.

3.4. Chovéni a stabilita krmiva a ve smési s jinymi krmivy pii skladovani.

4. Uprava a podminky pro pouZiti
4.1. NavrZzeny obchodni ndzev krmiva.
4.2. Uprava krmiva navrhovand pro uvadéni do ob&hu.

4.3. .Pfedpoklddané wuziti krmiva ve vyZivé zvifat, pro uvaZované druhy zvifat, navrZené

koncentrace krmiva v kompletni krmné smési a navrZzené mnozstvi krmiva v denni krmné dévce.

5. Kontrolni metody

Kvalitativni a kvantitativni analytické metody stanoveni pro kontrolu krmiva v krmnych smésich a
v premixech; popis téchto metod se dopliuje ndsledujicimi ddaji : zvldStnost, citlivost, hranice
dtkazu, rozpéti chyby a piipadné interference s dopliikovymi ldtkami a krmivy. Vzorky vyrobku se

davaji k dispozici.

vvvvv

6.1. Urceni hodnoty bilkoviny krmiva
6.1.1. Chemické,biochemické a mikrobiologické zkousky.
6.1.2. Zkousky krmiva provedené na laboratornich zvifatech ve srovndni s kontrolni bilkovinou.

6.2. Zkousky krmiva provedené na druzich zvitat, pro nézZ je krmivo urcené.
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Na kazdém druhu zvitat, u né¢hoz je predpoklad uziti krmiva,se provadé€ji ddle uvedené zkousky
ve srovndni s kontrolni skupinou,kterd je krmena obvyklym krmivem s ekvivalentnim podilem
dusikatych latek bilkovinné povahy ,u prezvykavci ekvivalentnim podilem celkového dusiku, za
naprosto stejnych podminek vyzivatsko-fyziologické srovnatelnosti.

6.2.1. Stanoveni hodnoty bilkovin a hodnoty energie pfiddvaného krmiva v krmné ddvce v
navrzenych praktickych podminkach pouziti a v rtznych fyziologickych obdobich zvifat (napf.
riist,biezost, sndska).

6.2.2. Stanoveni vlivu krmiva na rGst zvitat (pfirdstek),produkéni ucinnost,zdravotni stav
zvitat,pfipadné thyny v navrZzenych praktickych podminkach uziti.

6.2.4. Ovéreni plsobeni krmiva za navrZzenych podminek uZiti na technologické,organoleptické a
ostatni kvalitativni vlastnosti Zivoc¢isSnych produkti.

6.3. Pokusné podminky pti zkouskdch krmiva na jeho pouzitelnost u predpoklddanych druht

zvirat.

7. Ovéreni biologickych vlivii pouziti krmiva ve vyzZivé zvifat
7.1. Ovéfeni krmiva na cilovych zvitatech

Na kazdém druhu zvitat, u néhoz je pfedpoklad uziti krmiva,se provadéji ddle uvedené zkousSky ve
srovndni s kontrolni skupinou,kterd je krmena obvyklym krmivem s ekvivalentnim podilem
dusikatych ldtek bilkovinné povahy, u piezvykavct ekvivalentnim podilem celkového dusiku , za

naprosto stejnych podminek vyzivaisko-fyziologické srovnatelnosti.
7.1.1. Stanoveni nejvys§iho podilu krmiva v denni krmné dédvce bez projevu vedlejsich tucinki.

7.1.2. Stanoveni moZnych u¢inki krmiva na plodnost a provedeni generacnich pokusi,pokud je
pro jejich provedeni dtivod.
7.1.3. Stanoveni uc€inkli krmiva v navrZzenych praktickych podminkdch uZiti na mikroorganismy

zazivaciho traktu, vliv na pfitomnost patogennich mikroorganismi v travicim traktu.

7.1.4.Stanoveni moznych rezidui krmiva (substratu,kultiva¢niho

média,rozpoustédel, kontaminantil) za navrzenych podminek uziti v Zivocisnych produktech.
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7.1.5 Stanoveni moznych rezidui krmiva (substratu, kultiva¢niho média , rozpoustédel,

kontaminantli ) za navrZzenych podminek uziti v exkrementech.
7.2. Ovéreni krmiva na laboratornich zvitatech

7.2.1. Sledovani metabolismu,t.j.chovdni krmiva v organismu (absorpce, akumulace,biologickd

pfeména,vylucovani atd.).

7.2.2. Ovéfeni mozné mutagenity vyvolané kontaminanty(zejména mykotoxiny a bakteriemi) v
krmivu nebo rezidui krmiva (substratu,kultivacniho media,rozpoustédla) véetné pokusi in vitro s

aktivaci latkové vymény.
7.2.3 Toxikologické zkouSky

Daéle uvedené zkousky krmiva se provadéji ve srovndni s kontrolnimi skupinami ,kterym jsou
podavdna obvykld krmiva s ekvivalentnimi podily dusikatych latek bilkovinné povahy za naprosto
stejnych podminek vyzivaisko-fyziologické srovnatelnosti.Zjisténé toxické ucinky musi byt
prozkoumdny,aby byla zdGvodnéna jejich pfi¢ina a pribéh a aby se zejména zjistilo,zda

nepochdzeji z vyZivaisko-fyziologické nevyvaZenosti nebo z preddvkovani zkouSeného krmiva.
7.2.3.1 Zkouska kratkodobé toxicity krmiva (minimalné 90 dni)

Vseobecné se tyto zkousky provadé€ji na dvou druzich zvifat,z nichz jeden jsou hlodavci.Krmivo se
poddva v denni ddvce v minimdlné dvou riznych hladindch.Tyto se voli tak,aby alesponl jedna
davka se uvddéla jako bez ucinku a jedna jako Skodlivé se projevujici.Skupiny zvitat jsou sloZeny z
ur¢eného poctu zvitat kazdého pohlavi.VZdy je zastoupena kontrolni skupina zvitat .V uréenych
intervalech se zaznamendvaji vSechny rozhodujici biologické ddaje,zejména riistova kfivka zvitat,
spotieba krmiva,hematologickd vySetfeni,rozbory moce,biochemické parametry,ihyny,hmotnost
orgdnl,symptomy  patologickych  udcink®,histologické zmény nejdtlezitéjSich organd a

tkdani. Vysledky se zevrubné dolozi a vyhodnoti statisticky.

7.2.3.2 Zkousky dlouhodobé toxicity krmiva

VSseobecné se tyto zkousky provadé€ji na dvou druzich zvitat, z nichZ jeden jsou hlodavci.Krmivo

se poddva v denni ddvce minimdln€ ve dvou rtznych hladindch.Pokusné obdobi je minimdln¢ dva
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roky u potkant a nejméné 80 tydnli u mysi.Skupiny zvitat jsou sloZeny z uréeného poctu zvirat
kazdého pohlavi. VZdy je zastoupena kontrolni skupina zvitat. V priibéhu zkousek na urceni
dlouhodobé toxicity v urcenych €asovych intervalech a rovnéZ na konci zkouSky na zvitatech,

kterd prezila, se provadéji biologické zkouSky na stanoveni kratkodobé toxicity prednostné na

malé “satelitni“ skupiné zvitat (t.j. oddélend, na hlavni skupiné zdvisld skupina)(viz 7.2.3.1).
7.2.3.3 ZkousSeni karcinogenity krmiva

U zkousek na karcinogenitu se stanovi ¢asovy meznik prvnich pfiznakii u pokusnych zvitat,
histologické typy nadorti a jejich ¢etnost.U¢inky na &etnost nddort nebo na vyvoj onemocnéni ,
které by mohly byt vyvoldny zkousenym krmivem ,se vyhodnoti proti kontrolni skupiné zvitat

podle bodu 7.2.3..Vysledky je tfeba zevrubné doloZit a vyhodnotit statisticky.
7.2.4 Specidlni zkouSky krmiva v generac¢nich pokusech

Generacni pokusy se vztahuji miniméln€ na dvé generace zvifat v pfimé linii a jsou spojeny se
zkouskami na embryotoxicitu véetné teratogenity.Zvlastni pozornost se vénuje plodnosti a vrhiim
a jejich vyvoji po narozeni.L.ze pfedlozit jinou metodu, kterd je védecky doloZena a davd méftitelné

vysledky (napt.Relais-toxicita).

7.2.5 Pokusné podminky pro zkouSeni krmiva na laboratornich zvifatech se popisuji s uvedenim

nasledujicich podrobnosti
7.2.5.1 Druh,rasa a pohlavi zvifat.

7.2.5.2 Pocet pokusnych a kontrolnich skupin,pocet zvitat v kazdé skupiné( dostatecny pocet pro

statistické vyhodnoceni pii pouziti vhodnych statistickych parametrit).

7.2.5.3 Procenticky podil krmiva v krmné ddvce ,kvalitativni a kvantitativni sloZzeni krmné ddvky a
jeji analyza.

7.2.5.4 Podminky chovu v pribéhu celé doby trvani zkousek.

7.2.5.5 Presnd doba trvédni zkouSek a datum zkousSek.

7.2.5.6 Pfirtistky zvitat a procenta dhyni v jednotlivych skupindch zvitat.

7.2.5.7 Klinické symptomy a patologické zmény v priibéhu zkousek a cCasovy meznik jejich
projevu.

7.3 Ovéfeni ve vztahu k Zivotnimu prostfedi - podle druhu zbytkt krmiva (substrat,kultivacni

médium,rozpoustédla,kontaminanty) ve vykalech krmenych zvifat se pozaduji udaje o pretrvavani
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téchto rezidui v hnoji,piidé a vodé a o jejich tcincich na ptadni biologii,rostlinna spolecenstva a

Zivot ve vodé.

8. Specidlni celova vySetfeni

Podle druhu a podminek pouZiti krmiva se poZaduji idaje o alergii, zdnétech klze, draZzdéni
oc¢nich sliznic, dychacich nebo trédvicich cest a za ucelem stanoveni mozZnych rizik pii zachdzeni s

krmivem a pro zajiSténi preventivnich opatfeni.



