Krmivářství 4 2008  Nové nařízení ES ke zkoušení doplňkových látek
Nové nařízení ES ke zkoušení bezpečnosti doplňkových látek


V Uředním věstníku Evropské unie L 133 ze dne 25.května 2008 bylo zveřejněno NAŘÍZENÍ KOMISE (ES) č. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o prováděcích pravidlech k nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1831/2003, pokud jde o vypracování a podávání žádostí a vyhodnocování a povolování doplňkových látek. Nahrazuje směrnici Rady 87/153/EHS, kterou se stanoví hlavní zásady pro vyhodnocování doplňkových látek ve výživě zvířat, jejíž nejdůležitější částí bylo zkoušení bezpečnosti doplňkových látek. Směrnice navazovala na směrnici 70/524/EHS, o doplňkových látkách do krmiv a byla transponována do vyhlášky č. 451/2000 Sb., kterou se provádí zákon o krmivech, ve znění pozdějších předpisů.
Nové výše uvedené nařízení, jak již z názvu vyplývá, doplňuje jako další prováděcí předpis nařízení EP a Rady o doplňkových látkách ve výživě zvířat. Je v členských státech přímo použitelné a nepřevádí se do vnitrostátních předpisů. 

Vzhledem k tomu, že metody zkoušení bezpečnosti doplňkových látek zahrnují i dlouhodobá zkoušení, jejichž začátky sahají do doby před vstup v platnost nového nařízení, stanovený na 11.6.2008, jsou v článku 4 nového nařízení uvedena přechodná opatření, která  umožňují hodnotit za určitých podmínek doplňkové látky při jejich povolování podle některých částí přílohy směrnice 87/153/EHS. 
Článek 4 zní:
Přechodná opatření

1. Na žádosti o povolení podané před datem vstupu tohoto nařízení v platnost se nadále vztahuje příloha směrnice 87/153/EHS.

2. U žádostí o povolení podaných před 11. červnem 2009 se mohou žadatelé rozhodnout, že budou nadále používat oddíly III a IV částí I a II přílohy směrnice 87/153/EHS místo bodů 1.3, 1.4, 2.1.3, 2.1.4, 2.2.3, 2.2.4, 3.3, 3.4, 4.1.3, 4.1.4, 4.2.3, 4.2.4, 5.3, 5.4, 6.3, 6.4, 7.3, 7.4, 8.3 a 8.4 přílohy III a místo ustanovení stanovených ve sloupci „Minimální doba trvání dlouhodobých studií účinnosti“ v tabulkách přílohy IV.


ˇÚčelem nového nařízení je stanovit požadavky, které musí splňovat dokumentace připojená k žádosti o povolení doplňkové látky nebo rozšíření jejího již povoleného užití nebo jiných změn (např. dávkování, složení aj.).  Dokumentace má obsahovat  vědecké údaje, které mají být poskytnuty k identifikaci a charakteristice látky, Dále se jedná o studie, které mají být předloženy s cílem prokázat  účinnost a bezpečnost pro člověka, zvířata a životní prostředí. Žádosti o povolení takto doložené se předkládají Evropskému úřadu pro bezpečnost potravin (EFSA).
Rozsah nařízením požadovaných zkoušek (studií) se může lišit podle povahy doplňkové látky nebo požadovaných podmínek pro její použití. EFSA jako posuzovatel dokumentace má  možnost   požádat o doplňkové informace, aby mohl určit, zda doplňková látka splňuje podmínky pro povolení podle článku 5 nařízení (ES)  č. 1831/2003 o doplňkových látkách ve výživě zvířat.
Nařízení zohledňuje rovněž  rozsah požadavků nezbytných pro doložení žádosti o  povolení doplňkové látky pro  zvířata určená k produkci potravin a pro ostatní zvířata, pro něž  
kriteria bezpečnosti pro člověka jako spotřebitele nejsou důležitá.

Zvláštní podmínky jsou stanoveny pro případy, kdy bylo uděleno povolení pro použití doplňkové látky pro většinové druhy zvířat a je umožněna extrapolace výsledků studií prováděných na těchto druzích zvířat na druhy menšinové tak, aby byla udržena míra bezpečnosti. V článku 2 jsou uvedeny příslušné definice. 

Nařízení vzalo v úvahu i skutečnost, že některé doplňkové látky byly již povoleny pro potravinářské účely. Je proto umožněno stanovit zjednodušené postupy povolování, aby nemusely být studie opakovány.
Nařízení Komise (ES) č. 429/2008 obsahuje ve své základní – textové části pouze pět článků, které stanoví definice, požadavky na žádost o povolení a na dokumentaci, přechodná opatření a vstup v platnost, Podrobné požadavky jsou zahrnuty do přílohy I až IV. Definice obsažené v článku 1 a stručný přehled příloh je uveden v další části.

Článek 1
Pro účely tohoto nařízení se použijí tyto definice:

1. „zvířaty v zájmovém chovu a ostatními zvířaty, která nejsou určena k produkci potravin“ se rozumí zvířata druhů, jež jsou obvykle krmeny, chovány nebo drženy člověkem, nejsou však určeny pro lidskou spotřebu, vyjma koní;

2. „menšinovými druhy“ se rozumí zvířata určená k produkci potravin jiná než skot (zvířata chovaná pro mléko a maso, včetně telat), ovce (zvířata chovaná pro maso), prasata, kuřata (včetně nosnic), krůty a ryby druhu Salmonidae.

Obě definice představují pojmy, které by měly být používány pouze v případech, kdy se jedná o vypracování a podávání žádostí a vyhodnocování a povolování doplňkových látek, které mají být použity pro výživu zvířat ve smyslu nařízení (ES) č. 1831/2003. Co se rozumí „většinovými druhy“ vyplývá logicky z definice v bodě 2. článku 1 nového nařízení.

Příloha I nařízení (ES) č. 429/2008 se váže k požadavku článku 2 předkládat žádost o povolení doplňkové látky podle článku 7 nařízení (ES) č. 1831/2003  na stanoveném formuláři, který je součástí přílohy. Mimo  údaje o identifikaci a charakteristice doplňkové látky, mimo podmínky pro použití a údaje o referenčních vzorcích a stanovené přílohy, se v žádosti uvádějí i podrobné správní údaje o žadateli.


K žádosti se dále připojuje dokumentace podle článku 3 nařízení (ES) č. 429/2008, která musí  obsahovat  údaje a dokumenty podle  čl. 7 odst. 3 nařízení (ES) č. 1831/2003.   Vyžaduje-li žadatel, aby se s některými oddíly dokumentace zacházelo jako s důvěrnými údaji,  předloží pro každý takový dokument nebo část dokumentu ověřitelné odůvodnění, že zveřejnění těchto informací by mohlo významně poškodit jeho postavení vůči konkurentům. Důvěrné části dokumentace  se pak předloží odděleně od ostatní dokumentace.  
Příloha II nařízení (ES) č. 429/2008 vyjmenovává obecné požadavky na vypracování a předání dokumentace. 
V části Obecná ustanovení jsou uvedeny požadavky na způsob zpracování studií, vyhodnocení a dokumentování výsledků, použité metody aj.
 
V další části přílohy II se uvádějí zásady pro posouzení bezpečnosti a posouzení účinnosti.
Nejrozsáhlejší část přílohy II je rozdělena do pěti samostatných oddílů, v nichž jsou podrobně vymezeny požadavky, jaké údaje musí žadatel v dodaných podkladech dokumentovat. 
Oddíl I: Souhrn dokumentace je rozdělen na části: 
- veřejný souhrn dokumentace,
- vědecké shrnutí dokumentace,
- seznam dokumentů a ostatních údajů a
- seznam částí dokumentace, s nimiž má být zacházeno jako s důvěrnými údaji.

Oddíl II: Identita, charakteristika a podmínky užití doplňkové látky; metody analýzy  zahrnuje části:

- identita doplňkové látky,
- charakteristika účinné látky (látek) / činidla (činidel),
- výrobní postup, včetně zvláštních výrobních postupů,
- fyzikálně-chemické a technologické vlastnosti doplňkové látky,
- podmínky pro užití doplňkové látky a
- metody analýzy a referenční vzorky.

Oddíl III: Studie týkající se bezpečnosti doplňkové látky obsahuje:
- studie týkající se bezpečnosti používání doplňkové látky pro cílové druhy zvířat,
- studie týkající se bezpečnosti používání doplňkové látky pro spotřebitele,
- studie týkající se bezpečnosti používání doplňkové látky pro uživatele/pracovníky a
- studie týkající se bezpečnosti používání doplňkové látky pro životní prostředí.

Oddíl IV: Studie týkající se účinnosti doplňkové látky zahrnuje: 
- studie in vitro,
- krátkodobé studie účinnosti na  zvířatech,
- dlouhodobé studie účinnosti na zvířatech,
- dobu trvání dlouhodobých studií účinnosti na cílových zvířatech,
- požadavky na účinnost pro kategorie a funkční skupiny doplňkových látek a
- studie týkající se vlivu na jakost živočišných produktů  v případě, že se nejedná o  požadovaný  účinek.
 
Oddíl V: Plán monitorování v období po uvedení látky na trh
Podle nařízení (ES) č. 1831/2003 týká se tento   plán monitorování v období po uvedení látky na trh   pouze  doplňkových látek, které jsou geneticky modifikovanými organismy nebo jsou z geneticky modifikovaných organismů vyrobeny. To však neznamená, že v uděleném povolení nemůže být u některých jiných doplňkových látek monitoring po uvedení do oběhu požadován od osoby odpovědné za první uvedení látky na trh.

K přehledu o příloze II nového nařízení uvedu ještě poznámku:

Jeden z nových prvků uplatněných v požadavcích na dokumentaci zkoušení doplňkových látek jsou v oddílu IV této přílohy „ požadavky na účinnost pro kategorie a funkční skupiny doplňkových látek“. Vzhledem k tomu, že do doby vydání nařízení o doplňkových látkách ve výživě zvířat  bylo používání doplňkových  látek  k silážování řízeno v EU na národní úrovni, nebylo ověřování jejich účinnosti a bezpečnosti zahrnuto do předpisů ES.Teprve uvedené nařízení z roku 2003 zařadilo doplňkové látky k silážování mezi ostatní doplňkové látky,  stanovilo jejich kategorii a funkční skupinu a definovalo je. Nyní jsou i předmětem požadavků na zkoušení a povolování podle nového nařízení.
Pro informaci zde uvedu část z oddílu IV přílohy II nového nařízení, která se týká doplňkových látek k silážování, a to zkoušení  jejich účinnosti.
Parametry pro prokázání účinnosti:
—  lepší výroba siláže, 
— inhibice nežádoucích mikroorganismů,

— snížení množství odtékajících silážních šťáv,

— lepší aerobní stabilita.
Zkoušení účinnosti:
Provedou se zvláštní zkoušky s cílem prokázat požadovaný účinek na silážní proces. Zkoušky se provedou s jedním příkladem z každé z níže uvedených kategorií (pokud jsou zahrnuta všechna nebo nespecifikovaná krmiva):

— krmiva, která lze snadno silážovat: >3 % rozpustných uhlohydrátů v čerstvém materiálu (např. celá rostlina kukuřice, jílek, sveřep nebo řepné řízky),

— krmiva, která lze silážovat s mírnými obtížemi: 1,5–3,0 % rozpustných uhlohydrátů v čerstvém materiálu (např. lipnice, kostřava nebo zavadlá vojtěška),

— krmiva, která lze silážovat obtížně: < 1,5 % rozpustných uhlohydrátů v čerstvém materiálu (např. srha nebo luskoviny).

Jsou-li žádosti omezeny na dílčí kategorie krmiv popsané na základě sušiny, uvede se výslovně rozmezí sušiny.

Poté se provedou tři zkoušky s materiálem reprezentativním pro dané rozmezí, pokud možno za použití příkladů různého botanického původu.

Pro zvláštní krmiva se požadují specifické zkoušky.

 
Pro účely tohoto nařízení se „silážním procesem“ rozumí proces, při němž je přirozené znehodnocování organické hmoty řízeno acidifikací v anaerobních podmínkách na základě přirozené fermentace a/nebo přidáním doplňkových látek k silážování.

Doba trvání studie je obvykle 90 dnů nebo déle při stálé teplotě (doporučený rozsah 15 – 25 oC). Použití kratší doby trvání musí být zdůvodněno.

Obvykle se uvedou výsledky měření níže uvedených parametrů v porovnání s negativní kontrolní skupinou:

— sušina a vypočtené úbytky sušiny (upraveno s ohledem na těkavé látky),

— pokles pH,

— koncentrace těkavých mastných kyselin (např. kyselina octová, kyselina máselná a kyselina propionová) a kyseliny mléčné,

— koncentrace alkoholů (ethanol),

— koncentrace čpavku (g/kg celkového dusíku) a

— obsah uhlohydrátů rozpustných ve vodě.

Popřípadě se uvedou jiné mikrobiologické a chemické parametry k doložení zvláštního udávaného údaje (např. počet kvasinek schopných asimilovat laktát, množství klostridií, množství listérií a biogenních aminů).

Udávaný účinek v souvislosti se snížením množství odtékajících silážních šťáv se posoudí na základě celkového objemu silážních šťáv vytvořených za celé pokusné období s přihlédnutím k pravděpodobnému účinku na životní prostředí (např. ekotoxicita silážních šťáv nebo biologická potřeba kyslíku). Omezení tvorby silážních šťáv je nutno prokázat přímo. Kapacita silážní jámy musí být dostatečná, aby mohly silážní šťávy odtékat za pomoci tlaku. 
Doba trvání studie je obvykle 50 dní. Pokud se použije jiná doba, je nutno to odůvodnit.

Lepší aerobní stabilita musí být prokázána v porovnání s negativní kontrolní skupinou. Studie stability musí trvat nejméně sedm dnů po expozici vzduchu a doplňková látka dokládá stabilitu po dobu nejméně o dva dny delší, než je prokázáno u neošetřeného kontrolního vzorku. Doporučuje se, aby se pokus prováděl při teplotě okolí 20o C a aby se zvýšení teploty o 3o C nebo více oproti teplotě okolí považovalo za známku nestability. Měření teploty je možno nahradit měřením produkce CO2.

Příloha III  nařízení (ES) č. 429/2008  stanoví zvláštní požadavky, které musí splňovat dokumentace stanovená v článku 3, pokud se jedná o některé kategorie doplňkových látek nebo některé zvláštní situace, jak je stanoveno v čl. 7 odst. 5  nařízení (ES) č. 1831/2003. Jedná se např. o případy, kdy je možno vzít v úvahu použití extrapolace výsledků studií prováděných na většinových druzích na druhy menšinové. Patří sem i možnost použít zjednodušené postupy pro povolování doplňkových látek, které již byly povoleny pro použití v potravinách.

Zvláštní požadavky jsou v příloze III  rozděleny do následujících částí, v nichž jsou stanoveny podrobné požadavky, jak postupovat.
 Seznam zvláštních požadavků na vypracování dokumentace pro:

1. technologické doplňkové látky

2. senzorické doplňkové látky

3. nutriční doplňkové látky

4. zootechnické doplňkové látky

5. kokcidiostatika a histomonostatika

6. extrapolaci z většinových druhů na druhy menšinové

7. zvířata v zájmovém chovu a jiná zvířata, která nejsou určena k produkci potravin

8. doplňkové látky, které již byly povoleny pro použití v potravinách

9. změnu povolení

10. obnovení povolení

11. přehodnocení některých doplňkových látek, které již byly povoleny podle směrnice    70/524/EHS.

Žádosti je možno předložit na základě více než jednoho z výše uvedených zvláštních požadavků.

 Chybí-li v dokumentaci některý z údajů předepsaných v těchto oddílech, je třeba uvést důvody.

Příloha IV  nařízení (ES) č. 429/2008  stanoví  kategorie a definice cílových zvířat a údaj o minimální době trvání studií účinnosti. 
V přehledné tabulkové formě jsou zde vedle názvů definovány jednotlivé kategorie zvířat a u nich ve třech sloupcích uvedena přibližná doba trvání studií  (období/stáří, stáří, hmotnost ) a další sloupec s údaji o minimální době trvání dlouhodobých studií účinností.

Názvy kategorií a jejich vymezení je zásadní pro další užití povolené doplňkové látky. V nařízení nebo směrnici o povolení  každé látky jsou v příloze stanovící požadavky a podmínky povolení uvedeny dva sloupce, jeden s označením  „druh nebo kategorie zvířat“ a druhý „maximální stáří“. Tyto údaje jsou závazné pro uživatele, tedy především  pro výrobce, kteří se jimi musí řídit při použití doplňkové látky do krmiv a stanovení správného návodu k použití. Může jim k tomu napomoci i v příloze IV nového nařízení uvedená tabulka, která jednotlivé druhy a  kategorie zvířat vymezuje.
Odhlédneme-li od toho, že nové nařízení Komise (ES) č. 429/2008 o prováděcích pravidlech k nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1831/2003, pokud jde o vypracování a podávání žádostí a vyhodnocování a povolování doplňkových látek, má sloužit především žadatelům o povolení ke správnému doložení žádostí  a odborným a vědeckým pracovištím k tomu, jak správně orientovat zkoušení a provádění požadovaných studií, přináší toto nařízení také poznatky, které mohou přispět k lepšímu pochopení některých nových požadavků stanovených pro určité doplňkové látky v jednotlivých nařízeních ES nebo směrnicích ES, kterými jsou povoleny.
Ing. Jarmila Fischerová   (Mze)  

  V Praze dne 14. června  2008

  .
