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Piiloha &. 18 k vyhlasce ¢&. 194/1996 Sb.
MONOGRAFIE DOPLNKOVYCH LATEK

Monografie obsahuje:

1. Udaje o identité doplikové litky

1.1. NavrZeny ndzev doplikové latky.

1.2 . Typ dopliikové latky s ohledem na jeji funkci.

1.3. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni (t¢innd latka,ostatni komponenty,necistoty).
1.4.Fyzikdlni stav, velikost cdstic.

1.5.Vyrobni proces, vcetné vSech specifickych vyrobnich postupt. Je-li aktivni sloZkou smés
nékolika dcinnych latek, z nichZ je kazdd presné definovatelnd, uvadéji se tyto latky jednotlivé

véetné jejich vzdjemného poméru ve smési.

2. Udaje o specifikaci vi¢inné litky

2.1. U ldtek chemicky specifikovatelnych : genericky nézev, chemické oznaceni podle
nomenklatury IUPAC, dalsi generickd mezindrodni oznaceni a zkratky, ¢islo CAS (Chemical

Abstracts Service Number),

- u mikroorganismi : ndzev a taxonomicky popis podle mezindrodnich nomenklaturnich kdédd,
rovné¢Z mohou byt pouzity dal$i mezindrodné¢ uzndvané manudly Klasifikace (napf. Bergey‘s
manual of Systematic Bacteriology, The Yeast,a taxonomic study by Lodder and Kreger van Rijn
atd.),

- u enzymatickych prepardtii : ndzev v souladu s hlavni enzymatickou aktivitou podle IUB /Iupac.
Einecs and CAS Number.

2.2. Sumdrni a strukturdlni vzorec, molekulovd hmotnost, kvalitativni a kvantitativni sloZeni

zastoupenych ldtek, je-li icinnd latka vysledkem fermentacniho procesu,

- u mikroorganismt : ndzev a misto sbirky kultur , kde je kmen uloZen, je-li mozno jednu ze sbirky
kultur EU, ¢islo kmene pod kterym je uloZen, genetické modifikace a vSechny vlastnosti vhodné
pro jeho identifikaci. Ddle pivod mikroorganismu, morfologické a fyziologické charakteristiky,
vyvojové stupné, vhodné faktory pro jeho identifikaci, pocet jednotek tvoficich kolonie (CFU) na

1 gram,
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- u enzymovych preparatl: biologicky piivod ,v pfipadé mikrobiologického piivodu ndzev a misto
sbirky kultur,kde je kmen uloZen, je-li moZzno jednu ze sbirky kmenit EU, ¢islo,pod kterym je
uloZen, genetické modifikace a vlastnosti, vhodné pro jeho identifikaci véetné genetickych udaju,
aktivita ve vazbé na odpovidajici chemicky cisté modelové substraty a dalsi fyzikdlné-chemické

charakteristiky.

2.3 .Stupen Ccistoty

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni pfimési(necistot),

- u mikroorganismi : genetickd stabilita, Cistota kultivovaného kmene,

- u enzymovych preparati: Cistota, pro potiebu kontroly podil kontaminujicich
mikroorganismu,tézkych kovl, nepfitomnost toxint,, pochdzejicich ze zdroje organismu (napf.
mykotoxiny),idaje nutno dolozit vhodnou metodou absence antimikrobidlni aktivity pfi drovni

davkovani krmiva stanovené vhodnou metodou,sloZzeni komponentii neenzymatického ptvodu.
2.4. Dalsi vlastnosti

- u chemicky definovatelnych ldtek:elektrostatické vlastnosti, bod tani, bod varu,teplota rozkladu,
specifickd hmotnost, tlak par, rozpustnost ve vodé¢ a organickych rozpoustédlech,absorpcni

spektrum a dalsi vhodné fyzikdlni vlastnosti,

- u mikroorganismu: vlastnosti vhodné pro identifikaci a navrzené uziti (napf. vegetativni nebo

sporulativni forma, CFU na gram),
- u enzymatickych preparatti : optimélni hodnoty pH , optimdlni teplota a dalsi vhodné vlastnosti.

2.5. Vyroba, proces ciSténi a uZzitd média, variace v chemickém slozeni média, vyjaddfené v
jednotkach biologické aktivity jako je CFU na 1 gram pro vyrobky z mikroorganismi nebo

odpovidajici jednotky aktivity pro enzymové preparaty.

3. Udaje o fyzikilnich, fyzikilné-chemickych , technologickych a biologickych vlastnostech
doplikové latky
3.1. Stabilita, u mikroorganisma ztrdta biologické aktivity nebo Zivotaschopnosti, pii plsobeni
podminek vnéjStho prostiedi jako je svétlo, teplota, pH, vlhkost, atmosféricky kyslik,v pofadi
podle dilezitosti.

3.2. Stabilita ,u mikroorganismil ztrata biologické aktivity nebo Zivotaschopnosti, béhem ptipravy

premixil a krmiv, predevsim stabilita na zahtati, tlak a vlhkost, mozné produkty rozkladu.
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3.3 .Stabilita ,u mikroorganismt ztrdata biologické aktivity nebo Zivotaschopnosti, béhem

skladovani premixt a krmiv za definovanych podminek, uvedenych dle poradi dilezitosti.

3.4. Dalsi vhodné fyzikalné-chemické,technologické nebo biologické vlastnosti jako je schopnost

dosdhnout homogenni zamichanosti v premixu a krmivech, prasnost dopliikkové latky,

- u mikroorganismi a enzymatickych preparatd stanoveni odolnosti proti degradaci nebo ztrdté

biologické aktivity pfimo v trdvicim traktu nebo stanovenim in vitro.

4. Udaje o podminkich u7iti dopliikkovych litek

4.1. Navrzené uZiti ve vyzive zvitat (napi. druhy a kategorie zvitat, typy premixti a krmnych smési,
periody krmeni).

4.2. Kontraindikace.

4.3. Navrzené davkovdni v premixech a krmnych smésich, vyjddiené v procentech ucinné latky

vztazené k hmotnosti u premixt a v mg/kg u krmnych smési,
- u mikroorganismi: metody detekce,vypoctu,identifikace apod..

4.4, Dalsi znamé uziti ucinné latky nebo preparatu (napf. v krmivech, humdnni nebo veterindrni
mediciné, zemédélstvi nebo pramyslu), pro jaké uziti je ndzev patentovdan , indikace a
kontraindikace.

o 2s

4.5. Méritka pro prevenci rizik a prostiedkd pfi vyrobé a obchodovani, je-li to nutné.

5. Udaje o metod:ich kontroly

5.1. Popis metod uzitych pro urceni kriterii uvedenych v bodech: 1.3.,2.3.2.4..2.5.3.1.,.3.2.,3.3. a
3.4.a43.

5.2.Popis analytickych kvalitativnich a kvantitativnich metod pro stanoveni rezidui doplikové

latky v Zivocisnych produktech.

5.3. Metody a vysledky musi byt spojeny s informaci vztazenou k procentickému obsahu,
specificnosti, citlivosti, limitu detekce moznych rozhrani, reprodukovatelnosti a uziti vzorovych

metod. Referencni standardy pifipravkl a ucinnych ldtek musi byt k dispozici,

- u mikroorganismi:metody detekce,vypoctu,identifikace apod..
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5.4. Jsou-li uvddéné metody publikovany v odborné literatufe,staci uvést odkaz a odpovidajici

pretisk metody.

6. Udaje o biologickych vlastnostech dopliikové litky

6.1. Podrobnosti profylaktickych tcinkt antikokcidik a jinych chemoterapeutik ptisobicich proti

histomonidze, sledovani dmrtnosti zvitat, poctu oocyst,pocet 1ézi apod..

6.2. U stimuldtort ristu véetné mikroorganismti nebo enzymovych prepardtd, mimo doplikové
latky uvedené v bodé 6.1., idaje o vlivu na produkéni dcinnost, riist zvitat, ZivocisSny produkt,

chovani zvitat a dalSi parametry,které maji pozitivni vliv na Zivoc¢isSnou produkeci .

6.3. Pfipadné kontraindikace a biologické nesnaSenlivosti.

7. Udaje o kvalitativnim a kvantitativnim vyhodnoceni rezidui v Zivo¢isném produktu pki

spravném uziti.

8. Udaje o ostatnich dilleZitych vlastnostech dopliikové Litky pro jeji identifikaci.



