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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1831/2003

ze dne 22. zari 2003
o dopliitkovych latkach pouZivanych ve vyZivé zvirat

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clének 1
Oblast pisobnosti

1.  Cilem tohoto nafizeni je zavést postup SpoleCenstvi pro povolo-
vani uvedeni P C1 doplitkové latky € na trh a jejich pouzivani
a stanovit P C1 pravidla pro kontrolu a oznacovani doplitkovych
latek a premixt, <« aby se polozily zaklady pro zajisténi vysoké urovné
ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek
zvitat, zivotniho prostfedi a zajmu uzivateld a spotiebitel, pokud jde
o P Cl1 doplikové latky «, a zajistit pfitom efektivni fungovani
vnitiniho trhu.

2. Toto nafizeni se nepouzije na:

a) pomocné technické latky;

b) veterinarni 1é¢ivé ptipravky definované ve smérnici 2001/82/ES (1),
s vyjimkou kokcidiostatik a histomonostatik pouzivanych jako
» C1 dopliikové latky <.

Clanek 2

Definice

1. Pro Gcely tohoto nafizeni se pouziji definice ,krmivo®, ,krmi-
varsky podnik®, ,,subjekt podnikajici v krmivaiském odvétvi®, ,,uvedeni
na trh“ a ,,sledovatelnost”, stanovené v nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Pouziji se téz tyto definice:

a) ,,»C1 doplikkové latky «* se rozumi latky, mikroorganismy nebo
pripravky, jiné nez krmné suroviny a premixy, které se zdmérn¢
pridavaji do krmiva nebo vody, aby splnily zejména nekteré z funkci
vyjmenovanych v ¢l. 5 odst. 3;

b) ,.krmnymi surovinami* se rozumi produkty definované v €l. 2 pism.
a) smérnice Rady 96/25/ES ze dne 29. dubna 1996 o ob¢hu
krmnych surovin (%);

¢) krmnymi smésmi* se rozumi produkty definované v ¢l. 2 pism. b)
smérnice 79/373/EHS;

(1) Uk vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.

() Uk vést. L 125, 23.5.1996, s. 35. Smérnice naposledy pozménénd naifzenim
(ES) ¢. 806/2003 (Ut. vest. L 122, 16.3.2003, s. 1).
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d)

2)

h)

i)

k)

)

n)

Q)

»doplinkovymi krmivy* se rozumi produkty definované v ¢l. 2 pism.
e) smérnice 79/373/EHS;

»premixy* se rozumi smési »C1 doplikové latky <€ nebo smési
jedné nebo vice »C1 doplitkové latky € s krmnymi surovinami
nebo vodou pouzivanymi jako nosice, neurcené k piimému krmeni
zvirat;

»denni krmnou davkou® se rozumi primérné celkové mnozstvi
krmiv pfepoctené na obsah vody 12 %, které denné potfebuje
jedno zvite urcitého druhu, vékové kategorie a uzitkovosti k zajisténi
vSech svych potieb;

kompletnim krmivem® se rozumi produkty definované v ¢l. 2 pism.
¢) smérnice Rady 1999/29/ES ze dne 22. dubna 1999 o nezadoucich
latkach a produktech ve vyzivé zvifat (1),

,»» C1 pomocnymi technickymi latkami € se rozumi jakakoliv
latka, kterd neni konzumovéna jako krmivo, zamérné pouzitd pii
zpracovani krmiv nebo krmnych surovin, aby splnila technologicky
ucel »C1 béhem tupravy nebo zpracovani «, jez mize mit za
nasledek nezamyslenou, avsak technologicky nevyhnutelnou pfitom-
nost rezidui této latky nebo jejich derivati v konecném produktu, za
podminky, Ze tato rezidua nemaji nepfiznivy uéinek na zdravi zvifat,
lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi a nemaji zadné technologické
ucinky na kone¢né krmivo;

wantimikrobidlnimi latkami® se rozumi latky vyrobené synteticky
nebo pfirodni cestou, pouzit¢ »C1 k umrtveni € nebo zastaveni
ristu mikroorganismi, vcéetné bakterii, virti ¢i plisni nebo paraziti,
a zejména P Cl1 protozoi «;

»antibiotiky* se rozumi antimikrobialni latky vyrobené nebo odvo-
zené z mikroorganismu, které zneskodnuji a nebo zastavuji rust
jinych mikroorganismi;

kokcidiostatiky” a ,histomonostatiky” se rozumi latky urcené
» C1 k umrtveni € nebo zastaveni rlstu »C1 protozoi «;

,maximalnim limitem rezidui“ se rozumi maximalni koncentrace
rezidui vznikla pouzitim doplikové latky ve vyzivé zvitat, ktera je
Spolecenstvim povazovana za pravné piipustnou nebo pfijatelnou
v potravinach nebo na jejich povrchu;

,mikroorganismy* se rozumi mikroorganismy vytvaiejici kolonie;

13

»prvnim uvedenim na trh“ se rozumi pocatecni uvedeni doplnkové
latky na trh po jeji vyrobé, dovoz doplikové latky nebo,
» C1 pokud byla doplitkova latka zapracovana do krmiva < aniz
byla sama uvedena na trh, prvni uvedeni tohoto krmiva na trh;

Ut. vést. L 115, 4.5.1999, s. 32. Smérnice naposledy pozménéna naiizenim
(ES) ¢. 806/2003.
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3.V piipadé potfeby se muze postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2
urcit, zda latka, mikroorganismus nebo piipravek je »C1 doplikové
latky < spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

KAPITOLA 11

POVOLENI, UZITI, MONITOROVANI A PRECHODNA OPATRENI
UPLATNOVANA NA DOPLNKOVE LATKY

Clanek 3

Uvedeni na trh, zpracovani a »C1 uZiti €

1.  Nikdo nesmi uvést na trh, zpracovat nebo P C1 uzit «
» C1 doplitkové latky «:

a) nebylo udéleno pfislusné povoleni podle tohoto nafizeni;

b) nejsou splnény podminky pro uziti stanovené v tomto nafizeni,
vcetn¢ obecnych podminek stanovenych v piiloze IV, neni-li v povo-
leni stanoveno jinak, a pokud nejsou splnény podminky v povoleni
pro dopliikkovou latku; a

¢) nejsou splnény podminky oznacovani stanovené v tomto nafizeni.

2. Clenské staty mohou pro tucely védeckého vyzkumu povolit
pouziti latek, které nejsou povoleny na urovni Spolecenstvi, jako
doplinkové latky, s vyjimkou antibiotik, pokud je tento vyzkum veden
v souladu se zisadami a podminkami stanovenymi ve smérnici
87/153/EHS, smérnici 83/228/EHS (!) nebo v pokynech podle ¢l. 7
odst. 4 tohoto nafizeni ®»C1 a pokud je zajisténa odpovidajici uredni
kontrola € Doty¢na zvifata mohou byt pouzita pro vyrobu potravin
pouze tehdy, pokud ufedni organy uvedou, Ze pouziti nebude mit nepfi-
znivé UCinky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi.

3.V piipad¢ doplinkovych latek patficich do skupin d) a e) ¢l. 6 odst.
1 a doplnkovych latek spadajicich do oblasti piisobnosti prava Spolecen-
stvi > C1 o obchodu s produkty <« skladajicimi se z geneticky modi-
fikovanych organismi, obsahujicich tyto organismy nebo z nich vyrobe-
nych (GMO) nesmi nikdo takovy produkt poprvé uvést na trh kromé
drzitele povoleni jmenovaného v nafizeni o povoleni podle ¢lanku 9,
jeho pravniho nastupce nebo nastupct ¢i osoby jim pisemné zplnomoc-
néné.

4.  Pokud neni stanoveno jinak, P»C1 smichdvani € doplikovych
latek urcenych k pfimému prodeji konecnému uzivateli se povoli,
pokud jsou splnény podminky pro pouzivani stanovené v povoleni ke
kazdé jednotlivé doplnkové latce. V dusledku toho jiz nejsou pro
» C1 smichavani € povolenych doplitkovych latek P Cl1 zapotiebi
zvlastni povoleni <, ktera se tykaji jinych pozadavkd nez stanovenych
ve smérnici 95/69/ES (?).

(") Ut. vést. L 126, 13. 5. 1983, s. 23.

(®) Smérnice Rady 95/69/ES ze dne 22. prosince 1995, kterou se stanovi
podminky a postupy pro schvalovani a registraci nékterych vyrobnich
provozii a dodavateld pisobicich v krmivaiském odvétvi a kterou se méni
smérnice 70/524/EHS, 74/63/EHS, 79/373/EHS a 82/471/EHS (Uf. vést.
L 332, 30.12.1995, s. 15). Smérnice naposledy pozménéna nafizenim (ES)
¢. 806/2003.
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5. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 21a, kterymi se méni ptiloha IV za ucelem ptizpu-
sobeni obecnych podminek stanovenych v této pfiloze technologickému
pokroku nebo védeckému vyvoji.

Cldnek 4
Povoleni
1. Jakékoliv osoba, kterda usiluje o povoleni P C1 doplitkové

latky € nebo o nové P C1 uziti €4 P C1 dopliikové latky «, musi
podat zadost podle ¢lanku 7.

2. Povoleni se ud¢€luje, zamita, obnovuje, pozménuje, rusi nebo
pfezkoumava pouze na zéklad¢ postupti a v souladu s postupy stano-
venymi v tomto nafizeni, nebo v souladu s ¢lanky 53 a 54 natizeni (ES)
¢. 178/2002.

3. Zadatel o povoleni nebo jeho zastupce musi byt usazen ve Spole-
censtvi.

Clanek 5

Podminky pro povoleni

1. »C1 Doplikové latky < miize byt povolena pouze tehdy, pokud
zadatel o povoleni odpovidajicim a dostatecnym zptisobem v souladu
s provadécimi pravidly uvedenymi v ¢lanku 7 prokaze, ze doplikova
latka pii P> C1 uziti € podle podminek stanovenych v nafizeni, jimz se
jeji pouziti povoluje, »C1 splituje pozadavky odstavce 2 a ma nejméné
jednu z vlastnosti stanovenych v odstavci 3. <

2. »C1 Doplikové latky < nesmi:

a) mit nepfiznivy ucinek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni
prostiedi;

b) »C1 byt nabizena k prodeji zplisobem <«, ktery by mohl uvést
uzivatele v omyl,

¢) poskozovat spotiebitele zhorSenim charakteristickych vlastnosti
» C1 zZivociSnych  produkti € nebo uvadét spotiebitele v
omyl, pokud jde o charakteristické vlastnosti P>C1 zivocisnych
produkti <.

3. »C1 Dopliikové latky < musi:
a) mit pfiznivy vliv na vlastnosti krmiva;
b) mit pfiznivy vliv na vlastnosti zivo¢isnych produktd;

¢) mit pfiznivy vliv na zbarveni okrasnych ryb a ptaku;

d) uspokojovat nutri¢ni pozadavky zvirat,
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e) mit priznivy vliv na disledky zivocisné vyroby pro zivotni prostiedi;

f) mit pfiznivy vliv na ZivociSnou produkei, uzitkovost nebo dobré
zivotni podminky zvifat, zejména P C1 plsobenim na floru
gastro-intestinalniho traktu nebo na stravitelnost krmiva <, nebo

g) mit kokcidiostaticky nebo histomonostaticky ucinek.

4. Jina antibiotika neZ kokcidiostatika nebo histomonostatika se jako
» C1 doplitkové latky <€ nepovoluji.

Clanek 6

Kategorie dopliikovych latek

1. »C1 Doplikové latky € se podle svych funkci a vlastnosti
zafazuji v souladu s postupem uvedenym v ¢lancich 7, 8 a 9 B C1 do
jedné nebo vice z nasledujicich kategorii: <

a) technologické doplnkové latky: jakakoliv latka pfidana do krmiva
z technologickych divodi;

b) senzorické doplitkové latky: jakakoliv latka, »C1 kterd po piidani
do krmiva zlep$i nebo zméni organoleptické vlastnosti € krmiva
nebo vizualni vlastnosti potravin ziskanych ze zvifat;

¢) nutricni doplikové latky;

d) zootechnické doplnkové latky: jakakoliv latka, kterd se pouziva
»C1 s cilem piiznivé ovlivnit uzitkovost pii zachovani dobrého
zdravotniho stavu zvifat € nebo ktera se pouziva s cilem pfiznivé
ovlivnit zivotni prostiedi;

e) kokcidiostatika a histomonostatika.

2.V ramci kategorii uvedenych v odstavci 1 se doplnkové latky
v souladu s postupem uvedenym v ¢lancich 7, 8 a 9 dale zatazuji
podle své hlavni funkce nebo funkci do jedné nebo vice funkEnich
skupin uvedenych v priiloze I.

3.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 21a, kterymi se méni pfiloha I za ucelem upravy
kategorii doplnkovych latek v krmivech a funkénich skupin na zakladé
technologického pokroku nebo védeckého vyvoje.

Clanek 7

adost o povoleni

1. Zadost o povoleni podle ¢lanku 4 tohoto nafizeni se zasle Komisi
v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly zavedeny
podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery se pouzije obdobné.
Komise neprodlené informuje ¢lenské staty a preda zadost Evropskému
ufadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,,ufad™).

2. Utad:
a) pisemné zadateli potvrdi piijem Zzadosti, vCetné udaji a dokladid

uvedenych v odstavei 3, do 15 dnd ode dne jejiho pfijeti a uvede
datum pfijeti;
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b) poskytne ¢lenskym statim a Komisi veskeré informace ziskané od
Zadatele;

¢) zvetejni zadost a veskeré informace predlozené zadatelem v souladu
s ¢lankem 18.

3.V dobé podani zadosti zadatel zasle ptimo ufadu nasledujici udaje
a dokumenty:

a) jeho jméno a adresu;

b) identifikaci »C1 doplikové latky <, navrh na jeji »C1 zafazeni
do kategorie a funk¢ni skupiny < podle ¢lanku 6 a jeji charakteris-
tické vlastnosti, »C1 vcetn¢ piipadnych kritérii Cistoty; <

c) »Cl1 popis vyrobniho postupu, zpracovani a predpokladaného
uziti « P C1 doplitkové latky <, metody analyzy »C1 doplikové
latky < s ohledem na predpokladané P C1 uziti < a piipadné metody
analyzy pro urCeni urovné rezidui P C1 doplikové latky <«
» C1 nebo jejich metabolitl v potravinach «;

d) kopii studii, které byly provedeny, a jakykoliv dalsi dostupny mate-
rial, z néhoz vyplyva, ze »C1 doplikové latky <« splituje kritéria
stanovena v ¢l. 5 odst. 2 a 3;

e) navrhované podminky pro uvedeni »C1 dopliikové latky < na trh,
véetné pozadavki na oznacovani a pripadné zvlastnich podminek pro
pouzivani a manipulaci (v¢etné znamych neslucitelnosti), »C1 vysi
uziti v doplikovych krmivech a druhy a kategorie zvitat «, pro
které je »C1 doplitkové latky <« urcena;

f) pisemné prohlaseni, ze zadatel v souladu s pozadavky stanovenymi
v piiloze II zaslal tfi vzorky P C1 doplikové latky € piimo do
referencni laboratofe SpoleCenstvi podle ¢lanku 21;

g) u doplikovych latek, které podle navrhu uveden¢ho v pismenu b)
nepatii do skupin a) nebo b) podle ¢l. 6 odst. 1, a u doplnkovych
latek spadajicich do oblasti piisobnosti B C1 prava Spolecenstvi
0 uvadéni na trh produktd, které se skladaji z geneticky modifiko-
vanych organismil nebo geneticky modifikované organismy obsahuji
nebo jsou z nich vyrobeny, € navrh planu monitorovani v obdobi
po uvedeni latky na trh;

h) souhrn dokumentace obsahujici informace poskytnuté podle pismen
a) az g);

1) u doplitkovych latek spadajicich do oblasti pisobnosti prava Spole-
Censtvi o uvadéni na trh produktii, které se skladaji z geneticky
modifikovanych organismt, geneticky modifikované organismy
obsahuji nebo jsou z nich vyrobeny, podrobnosti o jakémkoliv
udéleném povoleni v souladu s pouzitelnymi pravnimi piedpisy.
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4. Komise po konzultaci s ufadem stanovi postupem podle ¢l. 22
odst. 2 provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, véetné pravidel tykajicich
se vypracovani a podani zadosti.

Do doby pfijeti téchto provadécich pravidel se zadost bude fidit usta-
novenimi pfilohy smérnice 87/153/EHS.

5. Po konzultaci s ufadem se v souladu s postupem podle ¢l. 22 odst.
2 vypracuji pokyny pro povolovani doplikovych latek, pfipadné pro
kazdou skupinu doplikovych latek uvedenou v ¢l. 6 odst. 1. Tyto
pokyny berou v tvahu moznost P C1 extrapolace vysledki studii
provadénych na vétsinovych druzich na druhy mensinové. <«

Po konzultaci s uradem miize Komise stanovit dalsi provadéci pravidla
k tomuto ¢lanku.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 21a za Gc¢elem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim
pravidel, ktera umozni zavedeni zjednodusenych ustanoveni pro povo-
lovani doplikovych latek, které jiz byly povoleny pro pouziti v potravi-
nach.

Ostatni provadéci pravidla k tomuto odstavei mohou byt pfijata regula-
tivnim postupem podle ¢l. 22 odst. 2. Tato pravidla by v pfipadé
potieby méla rozliSovat mezi pozadavky na dopliikové latky v krmivech
urcené pro hospodarska zvirata a pozadavky na krmiva uréend pro jina
zvitata, zejména pro zvifata v zajmovém chovu.

6.  Utad zvefejni podrobné pokyny, aby napomohl Zadateli pii vypra-
covani a podani zadosti.

Clanek 8
Stanovisko uradu
1. Ufad vyda své stanovisko do esti mésicii po piijeti platné zadosti.

Tato lhtta se prodlouzi, pokud ufad po zadateli pozaduje dodatecné
informace podle odstavce 2.

2. Utad mize v piipadé potieby vyzvat Zadatele, aby doplnil infor-
mace pripojené k zadosti ve lhiateé, kterou ufad stanovi po konzultaci
s zadatelem.

3. Pfi vypracovavani stanoviska ufad:

a) ovéiuje, zda tudaje a dokumenty, které zadatel predlozil, jsou
v souladu s clankem 7, a posoudi rizika, aby wurcil, zda
» C1 doplitkové latky < spliiuje podminky stanovené v Clanku 5;

b) ovétuje zpravu referencni laboratote Spolecenstvi.
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4.V piipad¢ piiznivého stanoviska pro povoleni P»C1 doplikové
latky <« toto stanovisko mimo jiné obsahuje nasledujici udaje:

a) jméno a adresu zadatele;

b) oznaceni P C1 doplikové latky «, vcetné jejiho zafazeni do
funkéni skupiny podle clanku 6, jeji specifikace, P»C1 vcetné
ptipadnych kritérii Cistoty € a metody analyzy;

¢) podle vysledkt hodnoceni zvlastni podminky nebo omezeni tykajici se
manipulace, pozadavkll na monitorovani v obdobi po uvedeni latky na
trha »C1 uziti «, »C1 vcetné druhti a kategorii zvifat <, pro které
je doplikova latka urcena;

d) specifické dodatecné pozadavky na oznacovani B C1 doplitkové
latky <« nezbytné v duasledku podminek nebo omezeni uloZenych
na zakladé pismene c);

e) navrh na stanoveni maximalnich limitd rezidui v pfislusnych potra-
vinach zivoc¢isného puvodu, ledaze ufad ve svém stanovisku dojde
k zavéru, ze stanoveni maximalnich limitl rezidui pro ochranu
spotiebiteld neni nutné nebo ze maximalni limity rezidui jiz byly
stanoveny v pfilohach I nebo III nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90
ze dne 26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup SpoleCenstvi pro
stanoveni maximalnich limitd rezidui veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkd v potravinach zivoéisného pivodu (V).

5. Utad neprodlené sdéli své stanovisko Komisi, ¢lenskym statiim
a zadateli, vcetné¢ zpravy popisujici posouzeni P C1 doplitkové
latky € a s uvedenim divodd, které¢ vedly k jeho zavéru.

6. Urad zvefejni své stanovisko poté, co z n¢ho vylouci veskeré
informace oznacené za duvérné v souladu s ¢l. 18 odst. 2.

Cléanek 9

Povoleni Spolecenstvi

1. Do tfi mésict od pfijeti stanoviska tifadu Komise vypracuje navrh
nafizeni s ohledem na udéleni nebo zamitnuti povoleni. Tento navrh
bere v tvahu pozadavky €l. 5 odst. 2 a 3, prava SpoleCenstvi a dalSich
opravnénych faktorli souvisejicich s posuzovanou oblasti, a zejména
pfinos pro zdravi a dobré zivotni podminky zvifat a pro spotiebitele
zivoc¢iSnych produktii.

Pokud ndvrh neni v souladu se stanoviskem ufadu, Komise ptedlozi
odivodnéni rozdila.

V mimofadné slozitych pfipadech muze byt tfimési¢ni lhuta prodlou-
zena.

() Uk vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
Komise (ES) ¢. 1490/2003 (Ut. vést. L 214, 26.8.2003, s. 3).
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2. Navrh se piijima v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2.

3. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, zejména tykajici se identifi-
kacniho ¢isla pro povolené doplikové latky, mohou byt stanovena
v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2.

4.  Komise neprodlen¢ informuje zadatele o nafizeni pfijatém podle
odstavce 2.

5. Narfizeni, kterym se udéluje povoleni, obsahuje udaje uvedené
v ¢l. 8 odst. 4 pism. b), ¢), d) a ¢) a identifika¢ni cislo.

6.  Narfizeni, kterym se ud¢luje povoleni doplitkovym latkdm patiicim
do skupin d) a e) podle ¢l. 6 odst. 1 a dopliikovym latkam skladajicim
se z geneticky modifikovanych organismi, tyto organismy obsahujicim
nebo z nich vyrobenym, obsahuje jméno drzitele povoleni »C1 a
jednotny identifikator, pokud byl geneticky modifikovanému organismu
pfidélen podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 « ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani
geneticky modifikovanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (V).

7. Pokud uroven rezidui PC1 doplikové litky € pfitomnych
v potravinach vyrobenych ze zvitat krmenych touto doplnkovou latkou
dosahuje vyse, ktera by mohla mit nepfiznivy ucinek na lidské zdravi,
» C1 musi nafizeni obsahovat maximalni limity <« rezidui pro G¢innou
latku nebo jeji metabolity v pfislusnych potravinach zivoc¢isného
puvodu. V tomto pfipadé¢ se GCinna latka pro ucely smérnice Rady
96/23/ES (?) povazuje za patiici do pfilohy I uvedené smérnice.
Pokud maximalni limity rezidui pro dotcenou latku jiz byly stanoveny
v pravu Spolecenstvi, pak se pouziji také na rezidua 0c¢inné latky
nebo jejich metabolitd vzniklych pouzitim latky jako »C1 doplikové
latky «.

8. Povoleni udélené v souladu s postupem stanovenym v tomto nafi-
zeni je platné v celém SpoleCenstvi po dobu deseti let a »C1 mize byt
obnoveno podle ¢lanku 14. € Povolend P C1 doplitkové latky « se
zapiSe do registru uvedeného v ¢lanku 17 (dale jen ,registr). Kazdy
zapis do registru obsahuje datum povoleni a Uidaje uvedené v odstavcich
5,6aT.

9. Udélenim povoleni neni dotcena obecnd obcanskopravni a trestni
odpovédnost subjektu podnikajiciho v krmivaiském odvétvi, pokud jde
o doty¢nou P C1 doplikové latky <.

(") UK. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
() Ut vést. L 125, 23.5.1996, s. 10.
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Cléanek 10

Status stavajicich produkti

1. Odchyln€ od ¢lanku 3 muze byt »C1 dopliikové latky <, ktera
byla uvedena na trh podle smérnice 70/524/EHS, jakoz i mocovina
a jeji derivaty, aminokyselina, P C1 siil aminokyseliny nebo jeji
analog « uvedena v bodech 2.1, 3 a 4 prilohy smérnice 82/471/EHS
uvedena na trh a pouzivana v souladu s podminkami stanovenymi ve
smérnicich 70/524/EHS nebo 82/471/EHS a v jejich provadécich usta-
novenich, véetné zejména specifickych ustanoveni o oznacovani tykaji-
cich se krmnych smési a krmnych surovin, pokud jsou splnény tyto
podminky:

a) v roce nasledujicim po vstupu tohoto nafizeni v platnost osoba, ktera
poprvé uvedla »C1 doplitkové latky <« na trh, nebo jakéakoliv jind
dotCena strana oznami tuto skutecnost Komisi. Soucasné se piimo
uradu zasilaji idaje uvedené v ¢l. 7 odst. 3 pism. a), b) a c);

b) v roce nasledujicim po oznameni podle pismene a) Grad ovéfi, zda
byly predlozeny pozadované informace, a oznami Komisi, ze obdrzel
informace pozadované podle tohoto clanku. Doty¢né produkty se
zapisi do registru. Kazdy zéapis do registru obsahuje datum, kdy
byl doty¢ny produkt poprvé do registru zapsan a piipadné i datum
ukonceni platnosti stavajiciho povoleni.

2. Zadost se podavéa podle &lanku 7 nejpozdéji rok prede dnem ukon-
ceni platnosti povoleni udéleného v souladu se smérnici 70/524/EHS
u doplitkovych latek podléhajicich povoleni na dobu urcitou, a nejpoz-
déji sedm let po vstupu tohoto nafizeni v platnost u »C1 dopliikovych
latek povolenych bez casového omezeni € nebo podle smérnice
82/471/EHS. Podrobny harmonogram fadici rizné tiidy doplnkovych
latek, které se maji prehodnotit, podle priority, mize byt piijat v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2. Pfi sestavovani tohoto seznamu
je konzultovan ufad.

3. Produkty zapsané v registru podléhaji ustanovenim tohoto nafi-
zeni, zejména Clankam 8§, 9, 12, 13, 14 a 16, které¢ se pouziji na tyto
produkty, jako kdyby byly povoleny podle ¢lanku 9, aniz jsou dotceny
specifické podminky tykajici se oznacCovani, uvedeni na trh a pouziti
kazdé latky v souladu s odstavcem 1.

4.V pripadé povoleni nevydanych urcitému drziteli mize dovozce ¢i
vyrobce produkti uvedenych v tomto ¢lanku nebo jakékoliv jina
dotcend strana pfedlozit Komisi informace uvedené v odstavci 1 nebo
podat zadost uvedenou v odstavci 2.

5. Pokud oznameni a s nim souvisejici udaje uvedené v odst. 1 pism.
a) nejsou dodany ve stanovené lhité nebo se zjisti, Ze jsou nespravné, Ci
pokud zadost neni podana ve lhaté predepsané v odstavci 2, pfijme se
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v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2 nafizeni za Ucelem
stazeni dotenych doplnkovych latek z trhu. Takové opatfeni muze
stanovit omezenou dobu, po kterou se mohou stavajici zdsoby produktu
spotiebovat.

6. Pokud =z davodi nezavinénych Zzadatelem neni pfijato
» C1 rozhodnuti o obnoveni povoleni € pied ukoncenim jeho plat-
nosti, prodluzuje se doba platnosti povoleni vyrobku automaticky az
do doby, kdy Komise ptijme rozhodnuti. Komise informuje Zzadatele
o tomto prodlouzeni povoleni.

7.  Odchylné¢ od clanku 3 mohou byt latky, mikroorganismy
a piipravky pouZzivané ve SpoleCenstvi BCl1 jako doplikové latky
k sildzovani « ke dni uvedenému v ¢l. 26 odst. 2 uvadény na trh
a pouzivany za predpokladu, Ze jsou dodrzena ustanoveni odst. 1
pism. a) a b) a odstavce 2. Odstavce 3 a 4 se pouziji pfiméfené. Pro
tyto latky je lhiita pro podani zadosti uvedené v odstavci 2 sedm let od
vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Clének 11

Postupné omezeni

1. S ohledem na rozhodnuti o postupném omezeni pouzivani kokci-
diostatik a histomonostatik jako P C1 dopliikové latky € do
31. prosince 2012 piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé
do 1. ledna 2008 zpravu o pouzivani téchto latek jako »C1 doplikové
latky € a o dostupnych alternativach, piipadné s pripojenymi legisla-
tivnimi navrhy.

2. Odchylné od ¢lanku 10 a aniz je dotCen ¢lanek 13 mohou byt
antibiotika, jind nez kokcidiostatika a histomonostatika, uvadéna na trh
a pouzivana jako P C1 doplitkové latky < do 31. prosince 2005; ode
dne 1. ledna 2006 jsou tyto latky z registru vymazany.

Clanek 12

Monitorovani

1. Je-li dopliikova latka podle tohoto natizeni povolena, musi jaka-
koliv osoba, kterd tuto latku nebo krmivo, do n¢hoz je tato latka pfimi-
Sena, pouziva nebo uvadi na trh, nebo jakakoliv jina dotéena strana,
zajistit, aby byly dodrzeny veskeré podminky nebo veskera omezeni,
ktera byla ulozena s ohledem na uvadéni na trh, pouzivani a manipulaci
s touto doplikovou latkou nebo s krmivem tuto latku obsahujicim.

2. Pokud byly ulozeny drziteli povoleni pozadavky monitorovani
podle ¢l. 8 odst. 4 pism. c), musi drzitel zajistit, aby se monitorovani
provadélo, a musi Komisi pfedavat zpravy v souladu s povolenim.
Drzitel povoleni neprodlené Komisi uvédomi o jakékoliv nové infor-
maci, kterd by mohla mit vliv na » C1 hodnoceni bezpenosti pii uziti
dopliikové latky <, zejména s ohledem na mozné zdravotni U¢inky na
zv1ast' citlivé skupiny spottebitelt. Drzitel povoleni Komisi neprodlené
uvédomi o jakémkoli zdkazu nebo omezeni ulozeném pfislusnym
organem jakékoliv tieti zemé, v niz je P C1 doplitkové latky <«
uvedena na trh.
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Clanek 13

Zména, pozastaveni a zruSeni povoleni

1.  Ufad vyda z vlastniho podnétu nebo na Zadost nékterého ¢&len-
ského statu nebo Komise stanovisko k otazce, zda povoleni stale spliiuje
podminky stanovené v tomto nafizeni. Toto stanovisko neprodlené
preda Komisi, ¢lenskym statim a piipadné drziteli povoleni. Stanovisko
se zvefejnuje.

2. Komise neprodlené¢ proSetfi stanovisko ufadu. Veskerd vhodna
opatfeni se pfijimaji v souladu s clanky 53 a 54 nafizeni (ES)
¢. 178/2002. Rozhodnuti o zméng, pozastaveni nebo zruseni povoleni
se piijima v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2 tohoto
nafizeni.

3. Pokud drzitel povoleni navrhuje zménu podminek povoleni tim, ze
podéa zadost Komisi a pfipoji k ni odpovidajici udaje, které podporu;ji
zadost o zménu, preda Gfad Komisi a ¢lenskym statim své stanovisko
k navrhu. Komise neprodlené proSetii stanovisko ufadu a piijme
rozhodnuti v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2.

4.  Komise neprodlené uvédomi zadatele o pfijatém rozhodnuti.
V piipadé potieby se zméni registr.

5. Ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 a 2 a ¢lanky 8 a 9 se pouziji obdobné.

Clanek 14

Obnoveni povoleni

1. »C1 Povoleni vydana podle tohoto nafizeni 1ze obnovit vzdy po
deseti letech. Zadost o obnoveni se zasila Komisi nejpozdéji rok pied
ukonéenim platnosti povoleni. <«

V ptipad¢, ze povoleni neni vydano urcitému drziteli, muze jakékoliv
osoba, ktera poprvé uvede doplitkovou latku na trh, nebo jakakoliv jina
dotcena strana podat Komisi zadost a povazuje se za zadatele.

V piipadé, ze povoleni je vydano ur¢itému drziteli, mohou drzitel povo-
leni nebo jeho pravni nastupce nebo nastupci podat Komisi zadost
a povazuji se za zadatele.

2. Pri podani zadosti zadatel zasle piimo tufadu nasledujici udaje
a dokumenty:

a) kopii povoleni pro uvedeni »C1 doplitkové latky < na trh;

b) zpravu o vysledcich monitorovani v obdobi po uvedeni na trh, pokud
je pozadavek monitorovani obsazen v povoleni;
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¢) jakoukoliv novou dostupnou informaci, pokud jde o hodnoceni
bezpecnosti pii pouzivani dopliikové latky a rizik plynoucich z pouzi-
vani »C1 doplikové latky € pro zvifata, lidi a Zivotni prostfedi;

d) v pfipad¢ potfeby navrh na zménu nebo doplnéni podminek pivod-
niho povoleni, mimo jiné »C1 podminek tykajicich se budouciho
monitorovani. <

3.  Ustanoveni ¢l. 7 odst. 1, 2, 4 a 5 a ¢lanky 8 a 9 se pouziji
obdobné.

4.  Pokud z duvodi nezavinénych zadatelem neni pfijato zadné
» C1 rozhodnuti o obnoveni povoleni € pfede dnem ukonceni jeho
platnosti, doba platnosti povoleni produktu se automaticky prodluzuje
do doby, nez Komise pfijme rozhodnuti. Informace o tomto prodlouzeni
povoleni se zvefejni v registru uvedeném v c¢lanku 17.

Clének 15

Povoleni v naléhavych pripadech

Ve zvlastnich piipadech, ve kterych je povoleni nezbytné k zajisténi
ochrany dobrych zivotnich podminek zvifat, muze Komise v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2 docasné povolit »C1 uziti <
doplikové latky na dobu nejdéle péti let.

KAPITOLA III
OZNACOVANI A BALENI

Cléanek 16

Oznacovini a baleni » C1 dopliikové liatky < a premixii

1. Nikdo nemutze uvést na trh »C1 dopliikové latky < nebo premix
dopliikovych latek, aniz by obal nebo nddoba nebyly na odpovédnost
» C1 vyrobce, balice, dovozce, prodejce nebo distributora € usaze-
nych ve SpoleCenstvi oznaCeny a aniz by na nich nebyly uvedeny
pfinejmensim v jazyce/jazycich clenského statu, v némz je produkt
uvadén na trh, »C1 pro kazdou doplitkovou latku tam obsaZenou <,
viditelng, jasné, Citelné a nesmazatelné nasledujici informace:

a) specificky nazev doplikovych latek podle povoleni pfed nazvem
funk¢ni skupiny uvedené v povoleni,

b) »C1 jméno nebo obchodni firma € a adresa nebo registrované
misto podnikani osoby odpovédné za idaje uvedené v tomto ¢lanku;

¢) Cista hmotnost, nebo v piipadé¢ kapalnych doplikovych latek
a premixt bud’to Cisty objem nebo Cistd hmotnost;
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d) pripadn¢ schvalovaci ¢islo provozu, ktery doplikovou latku nebo
premix vyrabi nebo uvadi na trh, podle ¢lanku 10 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005,
kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv (!), nebo piipadné
podle ¢lanku 5 smérnice 95/69/ES;

e) navod k pouziti a jakékoliv bezpecnostni doporuceni tykajici se
pouziti a pfipadné i specifickych pozadavkl uvedenych v povoleni,
»C1 vcetné druhli a kategorii zvifat «, pro které je doplikova
latka nebo premix doplikovych latek uréen;

f) identifikacni ¢islo;

g) referencni Cislo Sarze a datum vyroby.

V pfipad¢ premixid se pismena b), d), ¢) a g) nevztahuji na zapracované
doplinkové latky.

2. U zchutiujicich latek muze byt seznam doplikovych latek
nahrazen slovy ,,smés zchutiujicich latek”. Toto ustanoveni se nepo-
uzije na zchutnujici latky, u nichz je stanoven mnozstevni limit, pokud
jsou pouzity v krmivu a pitné vode.

3. Vedle informaci uvedenych v odstavci 1 musi obal nebo nadoba
s dopliikovou latkou patfici do funkéni skupiny uvedené v piiloze III
nebo s premixem obsahujicim doplikovou latku patiici do funkéni
skupiny uvedené v piiloze III obsahovat viditelné, jasné Citelné a nesma-
zatelné informace stanovené v uvedené pfiloze.

4. 'V pripadé premixti musi byt na etiketé uvedeno slovo ,,premix‘.
V piipadé krmnych surovin musi byt uvedeny nosice, v souladu s ¢l. 17
odst. 1 pism. e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 767/2009 ze dne 13. Cervence 2009 o uvadéni na trh a pouZzivani
krmiv (%), a pokud je jako nosi¢ pouzivana voda, musi byt uveden obsah
vlhkosti v premixu. U kazdého premixu jako celku mize byt uvedena
pouze jedna doba minimalni trvanlivosti, stanovend na zaklad¢ dob
minimalni trvanlivosti jednotlivych slozek krmiva.

5. Doplikové latky a premixy mohou byt uvadény na trh pouze
v uzavienych obalech nebo nadobach, jez musi byt zavieny tak, aby
uzavér byl pii otevieni nenavratné poskozen a nemohl byt pouzit znovu.

6. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 21a, kterymi se méni pfiloha III za uc¢elem zohled-
néni technologického pokroku a védeckého vyvoje.

(") Ut vest. L 35, 8.2.2005, s. 1.
() Ut. vést. L 229, 1.9.20009, s. 1.
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VB
KAPITOLA IV
OBECNA A ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 17
vcl
Registr Spolecenstvi pro dopliikové latky

VB

1.  Komise vypracuje a aktualizuje P C1 registr Spolecenstvi pro

doplikové latky «

2. Registr je pfistupny vefejnosti.
M9

Clanek 18

Transparentnost a divérnost

1. Utad zvefejni zadost o povoleni, prisluiné podpirné informace
a veskeré doplnujici informace predlozené zadatelem, jakoz i sva
veédecka stanoviska, v souladu s ¢lanky 38 az 39¢ nafizeni (ES)
¢. 178/2002, které se pouziji obdobné.

2. V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 az
39¢ nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku muze zadatel podat
zadost, aby s né€kterymi informacemi pfedlozenymi podle tohoto naii-
zeni bylo zachazeno jako s davérnymi, a prilozit ovéfitelné zdtvodnéni.
Utad posoudi Zadost o zachovéani diivérnosti predlozenou zadatelem.

3.  Kromé¢ informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3 uvedeného nafizeni mize Gfad rovnéz
povolit divérné zachazeni s informacemi, pokud zadatel prokaze, ze by
jejich zvefejnéni mohlo znacné poskodit jeho zajmy a pokud se jedna
o tyto informace:

a) plan pro studie prokazujici ucinnost dopliikové latky, pokud jde
o cile jejiho predpoklddaného uziti, jak je stanoveno v ¢l. 6 odst. 1
tohoto nafizeni a v piiloze I tohoto nafizeni a

b) specifikace necistot u¢inné latky a prislusnych metod analyzy interné
vyvinuté Zzadatelem, kromé¢ necistot, které mohou mit nepfiznivé
ucinky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na zivotni prostredi.

4.  Timto ¢lankem neni doten ¢lanek 41 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
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Cléanek 19

Spravni prezkum

Rozhodnuti nebo opomenuti ufadu v ramci pravomoci mu svétenych
timto nafizenim mohou byt pfezkoumany Komisi z vlastniho podnétu
nebo na zadost nekterého ¢lenského statu ¢i jakékoliv piimo a individu-
aln¢ dotcené osoby.

Za tim ucelem je tfeba Komisi podat zadost do dvou mésict ode dne,
kdy se dotena strana dozvédéla o doty¢ném jednani nebo opomenuti.

Komise pfijme rozhodnuti do dvou mésicti a pfipadné pozada, aby trad
vzal své rozhodnuti zpét nebo napravil opomenuti ve stanovené lhute.

Clének 20

Ochrana udaji

1. Védecké udaje a jiné informace, kter¢ jsou obsazeny v dokumen-
taci zadosti pozadované podle c¢lanku 7, nemohou byt pouzity ve
prospéch jiného zadatele po dobu deseti let ode dne vydani povoleni,
ledaze se novy zadatel dohodne s Zadatelem piedchozim, Ze tyto udaje
a informace mohou byt pouzity.

2. »C1 Aby se podpofilo usili vedouci k ziskani povoleni pro
mensinové druhy u doplikovych latek, jejichz pouziti je jiz u jinych
druhti povoleno, desetileté obdobi ochrany udaji se prodluzuje o jeden
rok u kazdého menSinového druhu, pro ktery je udéleno povoleni
k rozsifeni pouzivani. <«

3. Zadatel a pfedchozi 7adatel podniknou veskeré nezbytné kroky
k dosazeni dohody o spoleéném vyuzivani informaci, aby se neopako-
valy toxikologické pokusy na obratlovcich. Pokud vSak nedojde
k dohodé¢ o spole¢ném vyuzivani informaci, mize Komise rozhodnout
o zvefejnéni informaci, jejichz znalost je nutnd pro zabranéni opako-
vanym toxikologickym pokusim na obratlovcich, pficemz zajisti
rozumnou rovnovahu mezi zajmy doty¢nych stran.

4. Po ukonceni desetilet¢tho obdobi mutze ufad pouzit vysledky
celého hodnoceni nebo jeho ¢asti provadéného P C1 na zékladé védec-
kych tdaji a informace obsazené v dokumentaci k Zzadosti € ve
prospéch jiného zadatele.
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Clének 21

Referencni laboratoie

Referen¢ni laboratot Spolecenstvi B C1 a jeji povinnosti a tkoly jsou
stanoveny <« v piiloze II.

Zadatelé o vydani povoleni pro doplitkovou latku se podileji na nakla-
dech za tkony provadéné referencni laboratofi Spolecenstvi a konsor-
ciem narodnich referenc¢nich laboratofi uvedenych v ptiloze II.

Podrobna provadéci pravidla k priloze II se stanovi regulativnim
postupem podle ¢l. 22 odst. 2.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 21a, kterymi se méni pfiloha II.

Clének 21a

Vykon pi‘enesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 3
odst. 5, ¢l. 6 odst. 3, ¢l. 7 odst. 5, ¢l. 16 odst. 6 a ¢lanku 21 je svétena
Komisi na dobu péti let od 26. Cervence 2019. Komise vypracuje zpravu
0 prenesené pravomoci nejpozdéji devét meésici pred koncem tohoto
pétiletého obdobi. Preneseni pravomoci se automaticky prodluzuje
o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevy-
slovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji tii mésice pred
koncem kazdého z téchto obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci
uvedené v ¢l. 3 odst. 5, €1. 6 odst. 3, ¢l. 7 odst. 5, ¢l. 16 odst. 6 a ¢lanku
21 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravo-
moci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim dnem po
zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni,
ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktl
v pfenesené pravomoci.

4.  Pred ptijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace
s odborniky jmenovanymi jednotlivymi Clenskymi staty v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna
2016 o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisi (1).

5. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami
soucasné¢ Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 3 odst. 5, ¢l. 6 odst.
3, ¢l. 7 odst. 5, ¢l. 16 odst. 6 a ¢lanku 21 vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve

(1) UF. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Ihaté dvou mésich ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pted uplynutim této lhity informuji Komisi
o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo
Rady se tato lhtta prodlouzi o dva mésice.

Clanek 22
Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat ztizeny ¢lankem 58 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (dale jen ,,vybor®).

2.V ptipad¢ odkazi na tento odstavec se pouziji Clanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Obdobi uvedené v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii mésice.

Clanek 23

ZruSujici ustanovenil.

1. Smérnice 70/524/EHS se zruSuje ode dne zahdjeni pouzivani
tohoto natizeni. Clanek 16 smérnice 70/524/EHS viak ziistava v plat-
nosti do doby, nez bude smérnice 79/373/EHS zménéna tak, aby
zahrnovala pravidla tykajici se oznaCovani krmiv, které obsahuji
doplinkové latky.

2. Body 2.1, 3 a 4 pfilohy smérnice 82/471/EHS se zruSuji ode dne
zahéjeni pouzivani tohoto nafizeni.

3. Smérnice 87/153/EHS se zruSuje ode dne zahdjeni pouZzivani
tohoto nafizeni. Pfiloha uvedené smérnice vSak zlstava v platnosti az
do doby pfijeti provadécich pravidel podle ¢l. 7 odst. 4 tohoto nafizeni.

4. Odkazy na smérnici 70/524/EHS se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.

Clének 24

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce pouzitelné v piipadé poruseni
tohoto nafizeni a piijmou veskera nezbytna opatieni k zajisténi jejich
provadéni. Stanovené sankce musi byt P C1 G¢inné, pifimérené
a odrazujici «.
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Clenské staty uvédomi o téchto pravidlech a opatienich Komisi nejpoz-
déji dvanact mésici po dni vyhlaseni tohoto nafizeni a neprodlené ji
uvédomi o vesSkerych pozdéjSich zménach, které se jich dotykaji.

Clanek 25

Piechodna opati‘eni

1.  Zadosti podané podle ¢lanku 4 smérnice 70/524/EHS piede dnem
pouzivani tohoto natizeni se vyrtizuji jako zadosti podané podle ¢lanku 7
tohoto natizeni, pokud prvni pfipominky stanovené podle ¢l. 4 odst. 4
smérnice 70/524/EHS nebyly jesté predany Komisi. Kazdy ¢lensky stat,
ktery byl s ohledem na jakoukoliv takovou zadost zvolen jako zpravo-
daj, neprodlené preda Komisi dokumentaci tykajici se této zadosti. Bez
ohledu na ¢l. 23 odst. 1 se takové zadosti budou i nadale vyfizovat
v souladu s ¢lankem 4 smérnice 70/524/EHS, pokud Komisi jiz byly
pfedany prvni pfipominky podle ¢l. 4 odst. 4 smérnice 70/524/EHS.

2. Pozadavky na oznaCovani stanovené v kapitole III se nepouziji na
vyrobky, které byly P C1 oprdvnéné vyrobené a oznacené ve

Spolecenstvi € nebo opravnéné dovezené do SpoleCenstvi a uvedené
do obé&hu prede dnem pouzivani tohoto natizeni.

Cldnek 26
Vstup v platnost

1.~ Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

2. Pouzije se po uplynuti doby dvanacti mésici po dni vyhlaSeni.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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1.

PRILOHA I

SKUPINY DOPLNKOVYCH LATEK

Do kategorie ,,technologické doplnkové latky* patii nize uvedené funkéni
skupiny:

a) konzervanty: latky nebo pfipadné mikroorganismy, které chrani krmiva
pfed znehodnocenim zplsobenym mikroorganismy nebo jejich metabo-
lity;

b) antioxidanty: latky prodluzujici trvanlivost krmiv a krmnych surovin tim,
ze je chrani pred znehodnocenim zpisobenym oxidaci;

c) emulgatory: latky, které umoziuji vytvafet nebo zachovavat homogenni
smés dvou nebo vice nesmisitelnych fazi v krmivu;

d) stabilizatory: latky, které umoziuji, aby si krmivo uchovalo svuj fyzi-
kaln¢ chemicky stav;

e) zahu$tuyjici latky: latky, které zvysuji viskozitu krmiva;
f) zelirujici latky: latky, které davaji krmivu gelovitou strukturu;
g) pojiva: latky, které zvysuji pfilnavost Castic krmiva;

h) latky pro kontrolu kontaminace radionuklidy: latky, které potlacuji
absorpci radionuklidii nebo podporuji jejich vyloucent;

i) protispékavé latky: latky, které omezuji tendenci jednotlivych castic
krmiva k pfilnavosti;

j) regulatory kyselosti: latky, které upravuji hodnotu pH krmiv;

k) doplnkové latky k silazovani: latky véetné enzymt nebo mikroorganismu
uréené k pridani do krmiv za tGcelem zlepSeni vyroby silaze;

1) denatura¢ni latky: latky, které pfi pouziti pfi zpracovavani krmiv umoz-
fuji urcit ptivod specifickych potravinaiskych nebo krmnych surovin;

g

latky ke snizovani kontaminace krmiva mykotoxiny: latky, které mohou
potla¢it nebo snizit absorpci mykotoxint, podpofit jejich vylouceni nebo
menit zpisob jejich ucinku;

n) latky zlepSujici hygienické podminky: latky nebo piipadné mikroorga-
nismy, které piiznivé ovliviiuji hygienické vlastnosti krmiva tim, Zze
omezuji specifickou mikrobiologickou kontaminaci;

0) jiné technologické doplikové latky: latky nebo pripadné mikroorganismy,
které se priddvaji do krmiva z technologickych divodi a které maji
ptiznivy vliv na vlastnosti krmiva.

. Do kategorie ,senzorické doplikové latky* patii nize uvedené funkcni

skupiny:
a) barviva:
i) latky, které davaji nebo navraceji krmivim barvu;

ii) latky, které, pii zkrmovani zvifaty davaji barvu potravinam Zzivocis-
ného ptvodu;

iii) latky, které maji pozitivni vliv na zbarveni okrasnych ryb nebo ptak;
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b) zchutiujici latky: latky, které pfidanim do krmiv zvysuji jejich vini a chut-
nost.

. Do kategorie ,,nutricni doplikové latky“ patfi nize uvedené funkéni skupiny:

a) vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné¢ definované latky se srovna-
telnym tcinkem;

b) slouceniny stopovych prvki;
c) aminokyseliny, jejich soli a analogy;

d) mocovina a jeji derivaty.

. Do kategorie ,,zootechnické dopliikové latky* patii nize uvedené funkcni

skupiny:

a) latky zvysujici stravitelnost: latky, které pii zkrmovani zvifaty zvySuji
stravitelnost krmiva svym pusobenim na uré¢ené krmné suroviny;

b) stabilizatory stfevni flory: mikroorganismy nebo jiné chemicky piesné
definované latky, které pfi zkrmovani zvifaty maji pfiznivy ucinek na
stitevni floru;

c) latky, které piiznivé pisobi na zivotni prostiedi;

d) jiné zootechnické dopliikové latky;

e) stabilizatory fyziologického stavu: latky nebo pifipadné mikroorganismy,

které pii zkrmovani zvifaty v dobrém zdravotnim stavu pfiznivé ovliviuji
jejich fyziologicky stav, vcetné odolnosti vuci zatézovym faktorim.
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PRILOHA II

POVINNOSTI A UKOLY REFERENCNI LABORATORE

1.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

SPOLECENSTVI

Referencni laboratoi Spolecenstvi uvedena v c¢lanku 21 je Spolecné
vyzkumné stfedisko Komise (SVS).

Za ucelem provadéni ukolu uvedenych v této pfiloze muze byt referencni
laboratofi Spolecenstvi napomocno konsorcium narodnich referenénich labo-
ratofi.

RLS nese odpovédnost za:

ptijem, skladovani a zachovani vzorkd doplikové latky zaslanych zadate-
lem, jak je uvedeno v ¢l. 7 odst. 3 pism. f);

hodnoceni metody zkouseni doplikové latky a jinych souvisejicich metod
zkouSeni tykajicich se této latky na zdkladé¢ Udaji uvedenych v Zzadosti
o povoleni dané doplikové latky, pokud jde o to, zda je vhodna pro
odborny dozor a zkouSeni v souladu s pozadavky provadécich pravidel
uvedenych v €l. 7 odst. 4 a 5 a pokyny vydanymi ufadem podle ¢l. 7
odst. 6;

predlozeni uplné hodnotici zpravy o vysledcich povinnosti a ukolt uvede-
nych v piiloze uradu;

v piipadé nutnosti za testovani metod(y) zkouSeni.

RLS rovnéz odpovida za koordinaci validace metod(y) zkouseni doplitkové
latky, v souladu s postupem uvedenym v ¢lanku 10 nafizeni (ES)
¢. 378/2005 (). Tento kol muZe zahrnovat i piipravu testovaciho materialu
potraviny a krmiva.

RLS poskytuje Komisi védeckou a technickou pomoc, zejména v ptipadech,
kdy maji clenské staty namitky proti vysledkim zkousek tykajicich se
povinnosti a ukolt uvedenych v piiloze, aniz je dotcena kterdkoli jeho
uloha podle ¢lankd 11 a 32 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 (?).

Na zadost Komise mtze RLS odpovidat rovnéz za zpracovavani zvlastnich
analytickych ¢i jinych souvisejicich studii, a to podobné, jako tomu je
u tkoll uvedenych v bodu 2. Takova situace mtze nastat zejména v piipadé
stavajicich produktti oznamenych podle ¢lanku 10 a zapsanych do registru,
do doby, dokud neni v souladu s ¢l. 10 odst. 2 podana zadost podle ¢l. 10
odst. 2.

RLS nese odpovédnost za celkovou koordinaci konsorcia narodnich referen-
¢nich laboratofi. Zajist'uje, aby mély laboratote k dispozici ptislusné udaje
tykajici se zadosti.

Aniz jsou dotceny povinnosti referencni laboratofe Spolecenstvi stanovené
v Clanku 32 nafizeni (ES) ¢. 882/2004, RLS muze vytvofit a provozovat
databazi metod zkouSeni pro kontrolu dopliikovych latek a zpiistupnit ji
ufednim kontrolnim laboratofim z c¢lenskych statll a jinym z(castnénym
stranam.

() Uk vést. L 59, 5.3.2005, s. 8.

@) UK vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Oprava v Uf. vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.
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PRILOHA 11T

1. POZADAVKY NA SPECIFICKE OZNACOVANI UPLATNOVANE NA
URCITE DOPLNKOVE LATKY A NA PREMIXY

a)

b

~

<)

d

=

e)

Zootechnické dopliikové latky, kokcidiostatika a histomonostatika:

— datum ukonceni zaruéni doby nebo trvanlivosti od data vyroby,

— navod k pouziti a

— koncentrace.

Enzymy, kromé vyse uvedenych tdaju:

— specificky nazev ucinné slozky nebo slozek v souladu s jejich enzy-
matickou aktivitou, ve shod¢ s danym povolenim,

— identifikacni Cislo podle International Union of Biochemistry a

— misto koncentrace: jednotky aktivity (jednotky aktivity na gram nebo
jednotky aktivity na mililitr).

Mikroorganismy:

— datum ukonéeni zaruéni doby nebo trvanlivosti od data vyroby,

— navod k pouziti,

— identifika¢ni ¢islo kmenu a

— pocet jednotek tvoricich kolonie na gram.

Nutri¢ni doplitkové latky:

— obsah uc¢inné latky a

— datum ukoncéeni zaru¢ni doby tohoto obsahu nebo trvanlivosti od data
vyroby.

Technologické a senzorické doplitkové latky, s vyjimkou zchutiujicich
latek:

— obsah ucinné latky.

Zchutiujici latky:

— mnozstvi zapracované do premixu.

2. DODATECNE POZADAVKY NA OZNACOVANI A INFORMACE
UPLATNOVANE NA URCITE DOPLNKOVE LATKY SKLADAIJICI SE
Z PRIPRAVKU A PREMIXY OBSAHUIJICI TAKOVE PRIPRAVKY

a)

Dopliikové latky patiici do kategorii uvedenych v ¢l. 6 odst. 1 pism. a), b)
a c) a skladajici se z pfipravki:

i) uvedeni specifického nazvu, identifikaéniho Cisla a obsahu jakékoli
technologické doplikové latky obsazené v piipravku, pro kterou jsou
v ptislusném povoleni stanoveny maximalni limity, na obalu nebo
nadobé¢;
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ii) nasledujici informace prostiednictvim jakéhokoli pisemného média

nebo piipojené k pripravku:

— specificky ndzev a identifikacni cislo jakékoli technologické
dopliikové latky obsazené v pfipravku a

— nazvy jakychkoli jinych latek nebo produkti obsazenych
v ptipravku, uvedené v sestupném potadi podle hmotnosti.

b) Premixy obsahujici doplikové latky patfici do kategorii uvedenych v ¢l. 6
odst. 1 pism. a), b) a c) a skladajici se z ptipravkui:

i) v pfislusném piipadé¢ informace na obalu nebo nadobg, ze premix

=

obsahuje technologické doplnkové latky zahrnuté do ptipravka
z doplitkovych latek, pro néz jsou v piislusSném povoleni stanoveny
maximalni obsahy;

na zadost kupujiciho nebo uzivatele informace o specifickém nazvu,
identifika¢nim ¢islu a udaj o obsahu technologickych doplinkovych
latek uvedenych v bodé i) tohoto odstavce, které jsou zahrnuty do
pripravki z dopliikovych latek.
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PRILOHA IV

OBECNE PODMINKY POUZITI

. Mnozstvi doplikovych latek, které jsou také pfitomny v prirozeném stavu

v nékterych krmnych surovinach, se vypocita tak, aby uhrn pfidanych slozek
a slozek pfirozené piitomnych nepiekracoval maximalni obsah stanoveny
v nafizeni o povoleni.

. Smichavani doplikovych latek je povoleno pouze v premixech a krmivech,

pokud existuje fyzikalné chemickd a biologicka slucitelnost mezi slozkami
smési s ohledem na pozadované ucinky.

. Doplikova krmiva, zfedéna jak je stanoveno, nesmi obsahovat mnozstvi

doplnkovych latek prekracujici obsahy stanovené pro kompletni krmiva.

. 'V pfipadé¢ premixti obsahujicich doplikové latky k silazovani, musi byt

v oznaceni za slovem ,,PREMIX* jasné uvedena slova ,dopliikovych latek
k silazovani®.

. Technologické doplitkové latky nebo jiné latky ¢i produkty obsazené v dopliiko-

vych latkach skladajicich se z pripravki musi ménit pouze fyzikalné-chemické
vlastnosti ¢inné latky pfipravku a pouzivaji se v souladu s podminkami jejich
povoleni, pokud takova ustanoveni existuji.

Musi byt zarucena fyzikalné-chemicka a biologicka slucitelnost mezi slozkami
pripravku s ohledem na pozadované Ucinky.
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