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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (ES) & 429/2008

z 25. aprila 2008

o podrobnych pravidlich implementicie nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/
2003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadosti a posudzovanie a povolovanie kimnych
doplnkovych litok

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 18312003 z 22. februdra 2003 o doplnkovych ldtkach
ur¢enych na pouZivanie vo vyzive zvierat ('), a najmi na jeho
¢lanok 7 ods. 4 a 5,

po porade s Eurdpskym tdradom pre bezpecnost potravin
v stlade s ¢lankom 7 ods. 4 a 5 nariadenia (ES) ¢. 18312003,

kedze:

()
)

Je potrebné stanovit vykondvacie pravidla tykajiice sa
postupu povolovania kfmnych doplnkovych ldtok na
zaklade nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 vratane pravidiel
pripravy a predkladania Ziadosti a posudzovania a povolo-
vania takychto doplnkovych ltok. Tieto pravidla st uréené
na to, aby nahradili ustanovenia uvedené v prilohe
k smernici Rady 87/153/EHS (3 urcujicej pokyny na
posudzovanie doplnkovych latok vo vyzive zvierat.

Tymito pravidlami by sa mali ustanovit poziadavky na
dokumentéciu sprevddzajicu Zziadost. Mali by sa v nich
stanovit najma vedecké tidaje, ktoré sa maju predkladat na

U.v.EU L 268, 18.10.2003, s. 29. Nariadenie zmenené a doplnené

nariadenim Komisie (ES) ¢. 378/2005 (U.v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
U.v. ES L 64, 7.3.1987, s. 19. ZruSené nariadenim (ES) ¢. 1831/
2003.

identifikdciu a charakterizdciu prislusnej doplnkovej latky,
a stadie, ktoré sa maju predkladat s cielom preukdzat jej
tcinnost a bezpecnost pre ludi, zvieratd a Zivotné
prostredie so zretelom na kontrolu a posudzovanie Ziadosti
o povolenie Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin
(dalej len ,rad).

V zavislosti od charakteru doplnkovej latky alebo pozado-
vanych podmienok jej pouzitia sa moze rozsah Studif
potrebnych na postdenie jej vlastnosti alebo dc¢inkov
menit. Hospoddrske subjekty by preto mali mat urcit
flexibilitu tykajicu sa druhu $tadii a materidlov, ktoré sa
maju predkladat, s cielom preukdzat bezpe¢nost a G¢innost
prislusnej doplnkovej latky. Hospodarske subjekty, ktoré
vyuZivaju takato flexibilitu, by mali svoj vyber zdovodnit
v dokumentécii.

Urad by mal mat moznost v pripade potreby poZziadat
o doplnkové informacie s cielom stanovit, ¢i doplnkovd
litka splna podmienky povolenia uvedené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Pri priprave dokumentdcii pre doplnkové latky urcené na
pouzitie v potrave alebo vo vode je nevyhnutné pouzivat
vhodné normy kvality s cielom zabezpecit, aby vysledky
laboratérnych testov neboli sporné.

V pripade potreby by sa mali stanovit osobitné poziadavky
pre kazdu kategériu doplnkovych latok uvedend v ¢lanku 6
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

S ciefom podnietit Gsilie o ziskanie povoleni pre menej
vyznamné druhy zvierat, pricom sa zachovd potrebnd
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troven bezpecnosti, by sa mala vziat do tvahy moznost
extrapoldcie vysledkov §tidii vykonanych na hlavnych
druhoch zvierat na menej vyznamné druhy zvierat.

(8) Vo vykondvacich pravidlach tykajticich sa Ziadosti o povo-
lenie by sa mali zohladnit rozne poziadavky pre zvieratd,
z ktorych sa vyrdbaju potraviny, a ostatné zvieratd, pri
ktorych nie st hladiskd tykajiice sa hodnotenia bezpe¢nosti
pre Tudskd spotrebu nalezité.

(9)  Vyuzivanie postupov, pri ktorych sa pouzivaja laboratorne
zvieratd, na pokusné alebo iné vedecké tcely a testy na
zvieratdch podla smernice Rady 86/609/EHS z 24. novem-
bra 1986 o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych statov tykajicich sa ochrany
zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké téely (1), by
sa malo obmedzif na minimum.

(10) S cielom zabrédnit nepotrebnému opakovaniu stadii by sa
mali navrhniit zjednodusené postupy povolovania dopln-
kovych latok uz povolenych na pouzitie v potravinich.

(11) Pokial ide o doplnkové litky uz povolené bez ¢asového
obmedzenia na zdklade smernice 70/524/EHS (?), Ziadate-
lovi by sa mala, ak je to vhodné, poskytnit moznost, aby
v pripade, Ze nie sd k dispozicii $tddie, dokdzal G¢innost
akymkolvek inym materidlom, ktorym moze preukdzat
Gcinnost, najmd materidlom tykajicim sa dlhodobého
pouZivania prislusnej doplnkovej latky.

(12) Mali by sa ustanovit aj pravidld na dpravy povoleni v stilade
s ¢lankom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(13) Mali by sa ustanovit aj pravidld pre Ziadosti o obnovenie
povolenia na zéklade ¢ldnku 14 nariadenia (ES) ¢ 1831/
2003.

(14) Pokial ide o ustanovenia tykajice sa stGdii bezpeénosti
a ucinnosti, ktoré sa majii vykonat na podloZenie Ziadosti,
je potrebné stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého sa
buda dalej uplatiovat sacasné pravidld. Ziadosti pred-
lozené pred nadobudnutim #cinnosti tohto nariadenia sa
budt nadalej spracovavat v stlade s prilohou k smernici
87/153[EHS. Pokial ide o Ziadosti predloZené v urcitom
obdobi po nadobudnuti ¢innosti, Ziadatelia by vzhladom
na dlhy cas potrebny v pripade niektorych stidii mali mat
moznost vyberu medzi pravidlami ustanovenymi v tomto
nariadeni a prilohou k smernici 87/153/EHS. Vykondvacie
pravidld boli navrhnuté na zdklade sucasnych vedeckych
a technickych poznatkov a v pripade potreby by sa mali
prisposobit novému vyvoju.

" U. v. ES L 358, 18.12.1986, s. 1. Smernica zmenend a doplnend
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/65/ES (U. v. EU
L 230, 16.9.2003, s. 32).

G U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenfm Komisie (ES) ¢. 1800/2004 (U. v. EU L 317,
16.10.2004, s. 37).

(15) Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni sti v sdlade so
stanoviskom  Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiujii tieto definicie:

1. ,spolocenské zvieratd a ostatné zvieratd, z ktorych sa
nevyrdbaji potraviny“ si zvieratd, ktoré patria k druhom,
ktoré st bezne kimené, chované alebo drzané, ktoré vsak
ludia nekonzumujt, okrem kont;

2. ,vedlajsie druhy“ st zvieratd, z ktorych sa vyrdbaja
potraviny iné ako hovidzi dobytok (dojnice a zvieratd
urCené na miso vratane teliat), ovce (zvieratd urcené na
miso), o$ipané, kurcatd (vritane nosnic), moriaky a ryby
rodu lososovité (Salmonidae).

Cldnok 2

Ziadost

1. Ziadost o povolenie kfmnych doplnkovych létok, ako sa
stanovuje v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, sa predkladd
vo forme formuldra uvedeného v prilohe L.

Sprevddza ju dokumentdcia uvedend v clanku 3 (dalej len
,2dokumenticia“), ktord obsahuje podrobnosti a dokumenty
uvedené v ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) €. 1831/2003.

2.V pripade, Ze ziadatel v siilade s ¢lankom 18 nariadenia (ES)
¢. 18312003 poziada, aby sa niektoré casti dokumentdcie
uvedenej v odseku 1 povazovali za doverné, musi za kazdy
dokument alebo kazdi cast dokumentu uviest overitelné
dovody, Ze uverejnenie tychto informécii by mohlo znacne
poskodit jeho konkurenéné postavenie. Doverné Casti sa pred-
lozia oddelene od zvysnej casti dokumenticie a neuvadzaji sa
v zhrnuti uvedenom v ¢lanku 7 ods. 3 pism. h) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003. Ziadatel zasle Komisii kopiu casti, ktoré chee, aby
sa povazovali za doverné, a sprievodné odovodnenie.

Cldnok 3

Podmienky povolenia

1.V dokumentdcii sa musi zodpovedajicim a dostatocnym
sposobom preukdzat, ze kfmna doplnkovd ldtka splia pod-
mienky povolenia uvedené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/
2003.
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2. Vieobecné poziadavky na pripravu a predkladanie doku-
mentacie st stanovené v prilohe II.

Specifické poziadavky, ktoré majii podmienky povolenia spinat,
st stanovené v prilohe IIL

Minimédlne trvanie dlhodobych 3tadii je stanovené v prilohe IV.

3. Odchylne od ustanoveni odseku 2 moze ziadatel predlozit
dokumentdciu, ktord nesplna poziadavky uvedené v odseku 2 za
predpokladu, Ze oddévodni kazdy prvok, ktory nie je v sdlade
s tymito poziadavkami.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia
1. Na ziadosti o povolenie predlozené pred ditumom

nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia sa nadalej uplatiiuje
priloha k smernici 87/153/EHS.

2. Ziadatelia sa v pripade Ziadosti o povolenie predlozenych
pred 11. jinom 2009 moéZu rozhodnit nadalej uplatiiovat
oddiely IIT a IV ¢asti I a II prilohy k smernici 87/153/EHS
namiesto bodov 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, 423, 4.2.4,53,54,63,64,73, 74, 83a84
prilohy III a namiesto ustanoveni uvedenych v stlpci ,miniméalne
trvanie dlhodobych $tidif G¢innosti“ v tabulke v prilohe IV.

Clanok 5

Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym drfiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych

statoch.

V Bruseli 25. aprila 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU

clenka Komisie
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1.1.

PRILOHA I
ZIADOST UVEDENA V CLANKU 2 ODS. 1 A ADMINISTRATIVNE UDAJE

ZIADOST

EUROPSKA KOMISIA

GENERALNE RIADITEESTVO

PRE ZDRAVIE A OCHRANU SPOTREBITELA

(Adresa)

Predmet: Ziadost o povolenie kimnej doplnkovej ldtky v stlade s nariadenfm (ES) ¢ 1831/2003.

0 Povolenie kimnej doplnkovej ldtky alebo nového pouzitia kimnej doplnkovej latky [¢ldnok 4 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003]

0 Povolenie existujiceho vyrobku [¢lanok 10 ods. 2 alebo ¢ldnok 10 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003]
o Uprava existujiiceho povolenia [¢lanok 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003]

o Obnovenie povolenia kimnej doplnkovej latky [¢lanok 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003]

al Nalichavé povolenie [¢lanok 15 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003]

(Presne uvedte oznacenim jedného z policok.)

Ziadatel(-lia) afalebo jeho (ich) zastupca(-ovia) v Spolocenstve [¢lanok 4 ods. 3 nariadenia (ES) & 1831/2003] na
zéklade podmienok pozadovanych v ¢ldnku 7 ods. 3 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 (meno, adresa....)

predkladd(-aji) tato Ziadost s cielom ziskat povolenie na tento vyrobok ako kimnu doplnkovi latku:

Identifikdcia a charakterizicia doplnkovej litky

Nézov doplnkovej litky [charakterizdcia Gcinnej(-ych) latky(-ok) alebo cinidla(-iel) zadefinovanej(-ych) v pod-
oddieloch 2.2.1.1 a 2.2.1.2 prilohy II]:
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v rdmci kategérie(-if) a funkcnej(-ych) skupiny(-in) doplnkovych ldtok (1) (zoznam):
cielové druhy:
Meno drZitela povolenia: [¢ldnok 9 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003]
Této doplnkové litka je uz povolend v rdmci prévnych predpisov v oblasti krmiv na zdklade smernice ...... [...]
E(H)S alebo nariadenia (ES) ¢. ...[... pod ¢islom ... ako (kategéria doplnkovej latky)
Tato doplnkovd ldtka je uz povolend v rdmci pravnych predpisov v oblasti potravin na zdklade smernice ...... [...]|
E(H)S alebo nariadenia (ES) ¢. .../[... pod &islom ... ako
na pouzitie v
Ak sa vyrobok skladd z geneticky modifikovanych organizmov (GMO), alebo ich obsahuje alebo je z ich vyrobeny
uvedte tieto informécie:
0 jednozna¢ny identifikitor [nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 ()] (v pripade vhodnosti):
o0 bud podrobné tdaje o povoleni udelenom v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 (%):
0 alebo podrobné ddaje o nevybavenej ziadosti o povolenie na zdklade nariadenia (ES) ¢. 1829/2003:

1.2.  Podmienky pouZivania

1.2.1. Pouzitie v hotovych krmivdch

Druhy alebo kategorie zvierat:

(") V pripade funké¢nej skupiny ,ostatné zootechnické doplnkové latky* v ramci kategérie zootechnické doplnkové latky je potrebné jasne
vymedzit funkciu doplnkovej latky.

(® U.v.EUL 10, 16.1.2004, s. 5.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 298/2008 (U. v. EU L 97, 9.4.2008,
s. 64).
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Maximélny vek alebo hmotnost:

Minimélna ddvka (podla vhodnosti): mg alebo jednotky ti¢innosti () alebo kolénie tvoriace jednotky (CFU) alebo ml
na kilogram kompletnych krmiv s obsahom vlhkosti 12 %

Maximélna dévka (podla vhodnosti): mg alebo jednotky aktivity alebo CFU alebo ml na kilogram kompletnych
krmiv s obsahom vlhkosti 12 %

V pripade tekutych krmiv sa minimalne a maximalne ddvky moZzu vyjadrit na liter.

. Poutzitie vo vode

Minimélna dédvka (podla vhodnosti): mg alebo jednotky aktivity alebo CFU alebo ml na liter vody

. Osobitné podmienky pouZivania (ak sa uplatriujii)

Druhy alebo kategérie zvierat:

Minimélna dévka (podla vhodnosti): mg alebo jednotky aktivity alebo CFU na kilogram doplnkovych krmiv
s obsahom vlhkosti 12 %

(*)  Vymedzenie ,jednotky“ poskytne Ziadatel.
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Maximélna ddvka (podla vhodnosti): mg alebo jednotky tcinnosti alebo CFU na kilogram doplnkovych krmiv
s obsahom vlhkosti 12 %

V pripade tekutych krmiv sa minimalne a maximalne dévky mozu vyjadrit na liter.

Podmienky alebo obmedzenia pouzivania (ak sa uplatfiuji):

Najvyssi limit rezidui (ak sa pouziva):

druhy alebo kategorie zvierat:
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Lehota na odnatie:

1.3.  Referen¢né vzorky

Cislo vzorky referencného laboratéria Spolocenstva (RLS) (ak sa pouziva):

1.4. Pozadovand zmena (ak sa uplatiiuje)

Képia tejto Ziadosti bola zasland spolu s dokumentdciou priamo tdradu a spolu s referenénymi vzorkami
referencnému laboratériu Spolocenstva.
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1.5.

Prilohy:

0 kompletnd dokumenticia (iba pre tirad),
0 zhrnutie dokumenticiu pre verejnost,
0 podrobné zhrnutie dokumentdcie,

0 zoznam Casti dokumentdcie, pri ktorych sa pozaduje, aby sa povazovali za doverné a képia prislusnych casti
dokumentdcie (iba pre Komisiu a trad),

0 kopia administrativnych tdajov Ziadatela(-ov),

o tri vzorky kimnej doplnkovej litky pre referencné laboratériu Spolocenstva podla ¢linku 7 ods. 3
pism. f) nariadenia (ES) ¢. 18312003 (iba pre referencné laboratérium Spolocenstva),

0  zdznamy o bezpecnosti materidlu (iba pre referenéné laboratérium Spolocenstva);
0 osvedéenie o identifikdcii a analyze (iba pre referencné laboratérium Spolocenstva) a

0 potvrdenie o zaplateni poplatkov iba pre referencnému laboratériu Spolocenstva [¢lanok 4 nariadenia (ES)
& 378/2005 ().

Vypliite hodiace sa casti formuldru, nehodiace sa Casti vymazte. Origindlny formuldr Ziadosti (s ostatnymi pozadovanymi
prilohami) sa zasle priamo Eurdpskej komisii.

ADMINISTRATIVNE UDAJE O ZIADATELOVI(-OCH)

Kontaktné tdaje pre predloZenie Ziadosti o povolenie kimnej doplnkovej litky na zdklade nariadenia (ES) ¢. 1831/
2003

Ziadajtica spolo¢nost alebo osoba

S

) Meno ziadatela alebo ndzov spolocnosti
b)  Adresa (ulica, &islo, PSC, mesto, $tat)

c)  Telefon

d)  Fax

e)  E-mail (ak sa pouziva)

Kontaktnd osoba (pre akiikolvek koreSpondenciu s Komisiou, tiradom a referencnym laboratériom Spolocenstva)

o

) Meno kontaktnej osoby

b)  Pozicia

¢)  Adresa (ulica, ¢islo, PSC, mesto a §tét)
d)  Telefonne cislo

e) Fax

f)  E-mail (ak sa pouziva)

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementicie nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajticeho sa povinnosti a dloh referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8). Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 850/2007 (U. v. EU L 188,
20.7.2007, s. 3).
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PRILOHA Il

VSEOBECNE POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU STANOVENU V CLANKU 3

VSEOBECNE ASPEKTY

V tejto prilohe sa stanovuji poZiadavky na vypracovanie zoznamu a charakteristiky $tadii a informdcii o latkach,
mikroorganizmoch a pripravkoch, ktoré sa maji predlozit spolu s dokumentdciou na zdklade clanku 7 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v pripade:

—  povolenia ako novej kimnej doplnkovej latky,

—  povolenia nového pouzitia kimnej doplnkovej latky,

—  zmeny existujiceho povolenia kimnej doplnkovej latky alebo
—  obnovy povolenia kimnej doplnkovej latky.

Dokumentdcia musi umoznovat vykonanie postidenia doplnkovych ldtok na zdklade sicasnej tirovne poznatkov a povolit
overenie zhody tychto doplnkovych latok so zakladnymi zdsadami povolenia, ktoré st stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

Stadie, ktoré sa majti predlozit, a ich rozsah z4visia od charakteru doplnkovej ltky, kategorie a funkénej skupiny, druhu
povolenia (neur¢ené pre osobitného drzitela alebo urcené pre osobitného drzitela), samotnej latky, cielovych zvierat
a podmienok pouZivania. Ziadatel sa odvoldva na tdto prilohu a prilohu IIl s ciefom postdit, aké stadie a informdcie md
predlozit spolu so Ziadostou.

Ziadatel jasne odovodni opomenutie alebo odchylenie sa od dokumentécie v pripade kazdého tidaja stanoveného v tejto
prilohe, prilohe III a prilohe IV.

Dokumentdcia obsahuje podrobné spravy zo vietkych vykonanych stadii, predlozené v silade so systémom cislovania
navrhnutym v tejto prilohe. Dokumentacia zahftia odkazy na vetky uvedené uverejnené vedecké tdaje a ich kopie a kopie
vietkych ostatnych ndlezitych stanovisk, ktoré uz vypracovali uznané vedecké organy. V pripade, Ze tieto Stidie uz posudil
eurdpsky vedecky orgdn na zdklade platnych prdvnych predpisov Spolocenstva, postacuje odkaz na vysledok tohto
postidenia. Udaje zo §tudii, ktoré boli vykonané a uverejnené v minulosti, alebo ktoré presli odbornym hodnotenim, sa
musia jasne tykat tej istej doplnkovej latky ako latka, ktord je predmetom Zziadosti o povolenie.

Stadie vrdtane §tadif, ktoré boli vykonané a uverejnené v minulosti, alebo ktoré presli odbornym hodnotenim, sa
vykondvajii a dokumentujii podla prislusnych noriem kvality [napr. dobrd laboratérna prax (DLP)] v stlade so smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostladovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiovanych na zdsady sprdvnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiovania pri testoch chemickych ltok (1) alebo
noriem kvality Medzindrodnej organizdcie pre normaliziciu (ISO).

V pripade, Ze sa stddie in vivo alebo in vitro vykondvaji mimo Spolocenstva, Ziadatel preukdze, Ze prisluiné zariadenia
splnaja zdsady osvedcenej laboratornej praxe Organizdcie pre hospodarsku spoluprdcu a rozvoj (OECD) alebo normy ISO.

Urcenie fyzikdlno-chemickych, toxikologickych a eko-toxikologickych vlastnosti sa musi vykonat v stlade s metédami
stanovenymi v smernici Rady 67/548EHS z 27. juna 1967 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni tykajicich sa klasifikicie, balenia a oznaCovania nebezpecnych litok (%), naposledy zmenenej a doplnenej
smernicou Komisie 2004/73[ES (%) alebo s modernymi metédami uznanymi medzindrodnymi vedeckymi orgdnmi. Pouzitie
inych ako uvedenych metéd sa musi odévodnit.

Podporuje sa pouzivanie metdd in vitro alebo metdd, ktoré zdokonaluji alebo nahrddzaji beiné testy, pri ktorych sa
pouzivaju laboratérne zvieratd, alebo zniZujii pocet zvierat pouzivanych pri tychto testoch. Takéto metddy st rovnakej
kvality a poskytujii rovnakd droven zdruky ako metdda, ktord maji nahradit.

() U.v.EUL 50, 20.2.2004, s. 44.

Q] U; v. ES L 196, 16.8.1967, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/121/ES
(U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 852, korigendum v U. v. EU L 136, 29.5.2007, s. 281).

() U.v.EUL 152, 30.4.2004, s. 1.
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Opis sposobov analyzy v krmive alebo vode musi byt v sdlade so zdsadami sprévnej laboratérnej praxe stanovenymi
v smernici 2004/10/ES ajalebo EN ISOJIEC 17025. Tieto sposoby splnaji poziadavky stanovené v ¢lanku 11 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tradnych kontroldch uskuto¢novanych s cielom
zabezpecit overenie dodrziavania potravinového a krmivového priva a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti
o zvieratd (¥).

Kazdd dokumentdciu obsahuje vSeobecné zhrnutie a podrobné vedecké zhrnutie s cielom umoznit identifikdciu
a charakterizdciu prislusnej doplnkovej latky.

Kazdd dokumentdcia obsahuje ndvrh na monitorovanie doplnkovej latky po jej umiestneni na trhu, ak sa vyzaduje na
zdklade ¢lanku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 a ndvrh oznacovania, ako s uvddza v ¢ldnku 7 ods. 3
pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Posiidenie bezpecnosti

Zakladd sa na stadidch, ktoré si urcené na preukdzanie bezpecnosti pouzivania doplnkovej litky vzhladom na:

a)  cielové druhy zvierat na najvy3sej navrhovanej Grovni zaclenenia do krmiva alebo vody a viacndsobku tejto drovne
s ciefom stanovit bezpe¢nostné rozpitie;

b)  spotrebitelov, ktorf prijmi potravu ziskanii to zvierat, ktoré prijali doplnkovi ldtku, jej rezidud alebo jej metabolity.
V takomto pripade sa bezpecnost zabezpedi stanovenim maximalnych limitov rezidui (MLR) alebo lehot na odobratie
povolenia zaloZenych na prijatelnej dennej davke (ADI) alebo tolerovanej tirovni vyssicho prijatia dévky (UL);

¢)  osoby pravdepodobne vystavené doplnkovej litke prostrednictvom kontaktu s dychacimi orgdnmi, sliznicou, o¢ami
alebo pokozkou pri zaobchddzani s doplnkovou litkou alebo jej vmiesani do premixov alebo kompletného krmiva
alebo vody alebo pri pouzivani krmiva alebo vody, ktoré obsahujii prislusna doplnkovii ldtku;

d)  zvieratd a ludi so zretelom na vyber a rozsirenie antimikrobidlnych rezistentnych génov a

e)  zivotné prostredie v dosledku samotnej doplnkovej latky alebo produktov pochddzajicich z doplnkovej latky, bud
priamo afalebo tych, ktoré vylacili zvieratd.

Ak md doplnkovd latka viacero zloziek, kazdd z nich sa musi samostatne postdit z hladiska bezpecnosti spotrebitelov
a ndsledne sa musi zohladnit kumulativny G¢inok (ak mozno preukazat, Ze sa zlozky vzdjomné neovplyvriuji). Inak sa
posudzuje celd zmes.

Postddenie ti¢innosti

Zakladd sa na $tididch, ktoré st uréené na preukdzanie Gcinnosti doplnkovej latky z hladiska cielov jeho plinovaného
pouzivania, zadefinovanych v ¢lanku 6 ods. 1 a v prilohe I nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

1. ODDIEL I: ZHRNUTIE DOKUMENTACIE
1.1. Vseobecné zhrnutie podla ¢lanku 7 ods. 3 pism. h) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003

Ziadatel predlozi zhrnutie, v ktorom sa uvadzajti zdkladné charakteristiky prislusnej doplnkovej ltky. Zhrnutie
nemdze obsahovat doverné informdcie a cleni sa takto:

1.1.1. Obsah
a)  meno(-4) ziadatela(-ov);
b)  identifikdcia doplnkovej latky;
¢)  sposob vyroby a sposob analyzy;
d)  stadie o bezpecnosti a Gi¢innosti doplnkovej latky;
¢)  navrhované podmienky pouzivania a

f)  ndvrh na monitorovanie po umiestneni na trhu.

(*) U.v.EUL 165, 30.4.2004.
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1.2

1.3.

Meno(-4) a adresa(-y) ziadatela(-ov)

Tato informacia sa poskytuje vo vietkych triedach, nezavisle od druhu povolenia kimnej doplnkovej latky
(uréené pre osobitného drzitela alebo neurcené pre osobitného drzitela). Ak dokumenticiu predkladd
skupina Ziadatelov, uvedie sa meno kazdého z nich.

Identifikdcia doplnkovej latky

Identifikdcia doplnkovej ldtky obsahuje zhrnutie informdcii pozadovanych na zéklade prilohy II alebo III
v zdvislosti od druhu povolenia kfmnej doplnkovej ldtky. Predovsetkym: ndzov doplnkovej latky,
navrhovand Klasifikdcia podla kategérie a funkénej skupiny, cielové druhy/kategérie zvierat a davky.

Sposob vyroby a metéda analyzy
OpiSe sa vyrobny postup.

OpiSu sa vSeobecné postupy analytickych metdd, ktoré sa maji pouzit pri analyze v pripade Gradnych
kontrol doplnkovej latky ako takej, v premixoch a krmivéch, ako sa vyZaduje v tejto prilohe a prilohe III.
Ak sa to hodi, uvedie(-i) sa metodicky(-€) postup(-y), ktory(-¢) sa md (majti) pouzZit pri analyze v pripade
dradnych kontrol doplnkovych latok alebo ich metabolitov v potrave Zivocisneho povodu, na zdklade
informdcif uvedenych v tejto prilohe a prilohe IIL

Stadie bezpecnosti a Geinnosti doplnkovej latky

Uvedie sa zdver tykajiici sa bezpecnosti a t¢innosti doplnkovej latky vychddzajici z roznych stadif.
Vysledky $tidii mozu byt vo forme tabulky s cielom podlozit zéver Ziadatel'a(-ov). V zhrnuti sa uveda iba
studie pozadované na zdklade prilohy IIL

Navrhované podmienky pouzivania

Névrh podmienok pouzivania predlozi(-ia) Ziadatel(-lia). Ziadatel uvedie najmi Groveti pouzivania vo
vode alebo krmive spolu s podrobnymi podmienkami pouzivania v doplnkovych krmivach. Informdcie
sa pozadujl aj v pripade, Ze sa pouZivaji iné spdsoby podédvania alebo pridania do krmiva alebo vody.
Uvedd sa vietky osobitné podmienky pouzivania (napr. nezndsa telnost), osobitné poziadavky na
oznacovanie a druhy zvierat, pre ktoré je doplnkova ldtka urcend.

Névrh na monitorovanie doplnkovej litky po jej umiestneni na trhu

Této cast sa vztahuje iba na doplnkové ldtky, ktoré podla ¢linku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 nepatria do kategérif uvedenych v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a) alebo b) tohto nariadenia a na
doplnkové latky patriace do rozsahu posobnosti pravnych predpisov Spolocenstva tykajicich sa predaja
vyrobkov, ktoré pozostivaji z geneticky modifikovanych organizmov, obsahuji ich alebo st z nich
vyrobené.

Vedecké zhrnutie dokumentécie

PredloZi sa vedecké zhrnutie vritane podrobnych tdajov o vietkych dokumentoch predlozenych na podlozenie
ziadosti podla tejto prilohy a prilohy III. Toto zhrnutie obsahuje zdvery Ziadatela(-ov).

V zhrnuti sa musi dodrzat poradie uvedené v tejto prilohe a musi sa vztahovat na vietky rozdielne casti
s odkazom na prislusné strany dokumentdcie.

Zoznam dokumentov a ostatné podrobnosti

Ziadatel musi uviest pocet a ndzvy zvizkov dokumenticie predlozenej na podlozenie Ziadosti. Priddva sa
podrobny zoznam spolu s odkazmi na zvizky a strany.



22.5.2008

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 133/13

1.4.

2.1.

2.1.1.

Pripadny zoznam ¢asti dokumenticie, pri ktorych sa poZaduje, aby sa povazovali za doverné

V zozname sa uvddza odkaz na prislusné zvizky a strany dokumentacie.

ODDIEL II: IDENTITA A CI—!ARAKTERIZACIA DOPLNKOVE] LATKY A PODMIENKY JEJ
POUZIVANIA; METODY ANALYZY

Doplnkovid létka sa musi identifikovat a charakterizovat v plnom rozsahu.

Identita doplnkovej litky
Ndzov doplnkovej ldtky

Ak sa to hodi, pre doplnkové litky sa navrhne obchodny ndzov doplnkovych litok spojeny s drzitelom
povolenia.

Ndvrh na Klasifikdciu

Navrhne sa klasifikdcia doplnkovej litky do jednej alebo viacerych kategérif a funkénych skupin podla jej
hlavnych funkcii na zdklade ¢lanku 6 a prilohy I nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Musia sa uviest vietky ddaje o inych zndmych pouzitiach identickych Gcinnych ldtok alebo ¢inidiel (napr.
pouzitie v potravindch, v medicine alebo veterinirnej medicine, polnohospodarstve a priemysle). Musia sa
podrobne vymenovat vietky ostatné povolenia ako kfmna alebo potravinovd doplnkovd ldtka, veterindrne
lieciva alebo iné druhy povoleni pre Gcinné latky.

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie (ticinnd ldtka/cinidlo, ostatné zlozky, necistoty, variabilita Sarzi)

Uvedie sa G¢innd(-€) latka(-y)/cinidlo(-d) a vSetky ostatné zlozky doplnkovej ltky, pricom sa udd podiel na
hmotnosti kone¢ného vyrobku. Stanovia sa kvalitativne a kvantitativne varidcie medzi jednotlivymi SarZami
ucinnej(-ych) latky(-ok)/cinidla(-iel).

V pripade mikroorganizmov: stanovi sa pocet Zivotaschopnych buniek alebo spér vyjadreny ako CFE na gram.

V pripade enzymov: kazdd deklarovand (hlavnd) aktivita sa opdse a uvedie sa pocet jednotiek kazdej aktivity
v kone¢nom vyrobku. Uvedd sa aj prislusné vedlajsie aktivity. Jednotky aktivity sa zadefinujd, najvhodnejsie
ako pmoly vyrobky uvolnené za minttu zo substrdtu, pricom sa uvedie aj pH a teplota.

Ak je dcinnou zlozkou doplnkovej litky zmes dcinnych litok alebo cinidiel, z ktorych je kazdd jasne
definovatelnd (kvalitativne a kvantitativne), G¢innd(-¢) litka(-y)/¢inidlo(-d) sa musia samostatne opisat a uviest
ich podiely v zmesi.

Ostatné zmesi, ktorych zlozky sa nemozu opisat jednym chemickym vzorcom afalebo sa nemozu vietky
identifikovat, sa charakterizuji prostrednictvom prispevku zloziek k jej aktivite afalebo typickych hlavnych
zloziek.

Bez toho, aby bola dotknutd akdkolvek Ziadost o dodatoéné informécie predlozend tiradom podla clanku 8
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 18312003, ziadatel moze vynechat opis niektorych zloziek bez bezpe¢nostného
rizika iné ako G¢inné litky alebo ¢inidld pre doplnkové litky nespadajice do kategérie zootechnickych
doplnkovych latok, kokcidiostatik a histomonostatik a do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
V kazdom pripade sa musia ttidie uvedené v dokumentdcii zakladat na skuto¢nej doplnkovej ldtke, pre ktoré sa
ziadost o povolenie poddva a mozu sa poskytndt informécie o inych moznych pripravkoch, ktoré mozno
urobit. MozZe sa povolit vlastny identifikdtor, obsiahnuty v dokumentoch tretich strdn, a poZaduje sa vyhldsenie
s cielom vymenovat identifikitory a potvrdit, Ze identifikdtor(-y) sa vztahuje(-d) na formuldciu(-ie), pre
ktora(-é) sa Ziadost predkladd.
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2.1.4.1.

2.1.4.2.

2.2,

Cistota

Ziadatel identifikuje a kvantifikuje chemické a mikrobidlne necistoty, litky s toxickymi a inymi nezelanym
vlastnostami, ktoré nie st zdmerne pridané a neprespievajii k aktivite doplnkovej litky. Okrem toho, v pripade
fermentacnych produktov ziadatel potvrdi nepritomnost produkénych organizmov v doplnkovej litke. Opise
sa protokol pouzity na beznii kontrolu vyrobnych Sarzi na kontamina¢né latky a necistoty.

Vsetky uvedené tidaje musia podlozit ndvrh na $pecifikdciu doplnkovej ldtky.

V dalSom texte st uvedené osobitné poziadavky zdvisiace od vyrobného postupu, ktoré si v silade
s existujicimi pravnymi predpismi Spolocenstva.

Doplnkové létky, ktorych povolenie je spojené s drzitefom povolenia

V pripade doplnkovych ldtok, ktorych povolenie je spojené s drzitelom povolenia, sa poskytnd prislusné
informécie tykajiice sa $pecifického procesu, ktory vyrobca pouzil, zaloZeny na existujicich normach
pouzivanych na iné stvisiace ticely. MoZu sa pouzit $pecifikicie Spolocného vyboru expertov FAO/WHO pre
doplnkové latky do potravin (JECFA) alebo 3pecifikicie z povoleni doplnkovych ldtok do potravin Eurépskeho
spolocenstva.

Doplnkové litky, ktorych povolenie nie je spojené s drzitelom povolenia

V pripade doplnkovych ldtok, ktorych povolenie nie je spojené s drzitelom povolenia, sa moézu pouZit
existujiice normy pouZivané na iné stvisiace tcely, alebo ktoré majii Specifikdcie pre potravinové doplnkové
latky povolené v Eurépskom spolocenstve alebo JECFA. Ak takéto normy nie st dostupné, alebo ak je to
vhodné vzhladom na vyrobny postup, opiSu sa aspont tieto osobitnosti a stanovi sa ich koncentracia:

— v pripade mikroorganizmov: mikrobiologickd kontamindcia, mykotoxiny, tazké kovy,

— v pripade fermenta¢nych produktov (neobsahujicich mikroorganizmy ako ti¢inné ¢inidld): dodrziavaji sa
rovnaké poziadavky ako v pripade mikroorganickych produktov (pozri vyssie). Uvedie sa aj rozsah,
v ktorom je do kone¢ného vyrobku primiesany prostriedok na tlmenie rastu,

— v pripade ldtok ziskanych z rastlin: mikrobiologickd a botanickd kontamindcia (napr. najmi skocec
obecny, trdvne semend, razny ndmel), mykotoxiny, kontamindcia pesticidmi, maximdlne hodnoty
rozpustadiel a, ak sa to hodi, litky s toxikologickym rizikom, pri ktorych je zndme, Ze vznikaji
v povodnej rastline,

— v pripade ldtok ziskanych zo zvierat: mikrobiologickd kontaminicia, tazké kovy a kde sa to
hodi maximdlne hodnoty rozpustadiel,

— v pripade minerédlnych ldtok: tazké kovy, dioxiny a PCB,

— v pripade vyrobkov vyrobenych chemickou syntézou a procesom: uvedt sa vietky chemické latky
pouzité pri syntetickom procese a vietky medziprodukty zostdvajice v kone¢nom vyrobku a ich
koncentracie.

Vyber mykotoxinov na analyzu sa, ak je to vhodné, vykond podla roznych matic.

Fyzikdlny stav kazdej formy vyrobku
V pripade pevnych pripravkov sa poskytni tidaje o rozlozeni velkosti Castic, tvare Castic, hustote, objemovej
hustote, praskovom potencidli a pouziti postupov, ktoré ovplyviuji fyzikdlne vlastnosti. V pripade tekutych

pripravkov sa uvedu tidaje o viskozite a povrchovom napiti. Ak je doplnkovd ldtky urcéend na pouzitie vo vode,
dokdze sa rozpustnost alebo rozsah disperzie.

Charakterizicia di¢innej(-ych) litky(-ok)/¢inidla(-iel)
Opis

Poskytne sa kvalitativny opis ti¢innej latky alebo ¢inidla. Tento opis obsahuje Cistotu a povod latky alebo ¢inidla
a ostatné ndlezité vlastnosti.
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2.2.1.1.

2.2.1.2.

2.2.2.

2.2.2.1.

2.2.2.2.

Chemické latky

Chemicky presne definované latky sa opisu prostrednictvom vieobecného pomenovania, chemického ndzvu
podla nomenklatiry ITUPAC (Medzindrodnd tnia Cistej a aplikovanej chémie), inych vieobecnych medzi-
nérodnych ndzvov a skratiek ajalebo ¢islo ,Chemical Abstract Service“ (CAS). Musi sa uviest $trukturdlny
a molekuldrny vzorec a molekuldrna hmotnost.

V pripade chemicky definovanej zliiceniny pouzivanej ako aromaticka latka, sa uvedie ¢islo FLAVIS tykajtice sa
prislusnej chemickej skupiny. V pripade vytazkov sa musia uviest fytochemické markéry.

Zmesi, v ktorych zlozky nemozno opisat jednym chemickym vzorcom, afalebo v ktorych nie vSetky zlozky
mozno identifikovat, sa charakterizuji prostrednictvom zlozky(-iek) prispievajiicej(-ich) k jej aktivite a/alebo
typickej(-ych) hlavnej(-ych) zlozky(-iek). S cielom umoznit postidenie stability a poskytnit prostriedky
sledovatelnosti sa identifikuje markér zliceniny.

V pripade enzymov a enzymovych pripravkov sa za kazdi uvedend aktivitu uvedie ¢islo a systémovy ndzov
navrhnuty Medzindrodnou tiniou pre biochémiu (IUB) v najnov§om vydani Nomenklatiiry enzymov. V pripade
aktivit, ktoré este nie st zahrnuté, sa pouzije systémovy nazov, ktory je v stlade s nomenklattirnymi pravidlami
IUB. Trividlne ndzvy sa akceptuji za predpokladu, Ze si jednoznaéné a pouzivaji sa jednotne v celej
dokumentécii a mozno ich jasne priradit k systémovému ndzvu a ¢islu IUB pri prvej zmienke o nich. Musi sa
uviest biologicky povod kazdej aktivity enzymov.

OpiSe sa mikrobiadlny povod chemickych latok ziskanych fermentdciou (pozri bod 2.2.1.2 Mikroorganizmy).

Mikroorganizmy

V pripade vSetkych mikroorganizmov, ¢i uz sa pouzivaji ako produkt, alebo produkény kmen, sa uvedie ich
povod.

V pripade mikroorganizmov pouzitych ako produkt alebo produkény kmen sa uvedie historia Gpravy. Poskytne
sa ndzov a taxonomickd klasifikdcia kazdého mikroorganizmu podla poslednych uverejnenych informdcii
v Medzindrodnych kédoch nomenklatiry (ICN). Mikrobidlne kmene sa uloZia v medzindrodne uznanej zbierke
(najradsej v Eurdpskej tnii) a v zbierke kultdr sa uchovavaji pocas povoleného pouZzivania doplnkovej latky.
Musi sa poskytnut depozitny certifikdt zo zbierky, v ktorom sa uvadza pristupové ¢islo, pod ktorym je kmen
vedeny. Okrem toho sa opiSu vSetky prislusné morfologické, fyziologické a molekuldrne vlastnosti potrebné na
zabezpecenie jednotnej identifikdcie kmena a prostriedky na potvrdenie jeho genetickej stability. V pripade
GMO sa poskytne opis genetickych modifikdcii. Pre kazdy GMO sa uvedie jednozna¢ny identifikdtor, ako sa
uvddza v nariadeni Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania
a pridelovania jednoznaénych identifikdtorov pre geneticky modifikované organizmy.

Prislusné vlastnosti
Chemické latky

Uvedie sa opis fyzikdlnych a chemickych vlastnosti. Ak je to vhodné, poskytne sa disociacnd konstanta, pKa,
elektrostatické vlastnosti, bod topenia, bod varu, hustota, tlak pary, rozpustitelnost vo vode a organickych
rozpustadlich, K, a Ky/K,, spektrometria masy a absorbéné spektrum, idaje NMR, mozné izoméry a vietky
ostatné nalezité fyzikalne vlastnosti.

Latky vyprodukované prostrednictvom fermentdcie nemoZu mat antimikrobidlne aktivity spojené s pouzitim
antibiotik u Tudi alebo zvierat.

Mikroorganizmy

—  Toxiny a faktory virulencie

V pripade toxinov alebo faktorov virulencie sa musi preukdzat, Ze nie st pritomné, alebo ze
nepredstavuji riziko. Kmene baktérif patriace do taxonomickej skupiny, do ktorej patria ¢lenovia zndmi
tym, Ze st schopni produkovat toxiny alebo iné faktory virulencie, sa musia podrobit vhodnym testom
s cielom preukdzat, Ze na Grovni molekdl, a v pripade potreby na drovni buniek, neexistuji dovody na
obavy.

V pripade kmeriov mikroorganizmov, pri ktorych nie je dokdzané dlhodobé bezpecné pouzivanie,
a ktorych bioldgia stédle nie je dostato¢ne pochopend, je potrebny cely balik toxikologickych opatreni.
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—  Produkcia antibiotik a antibiotickd rezistencia

Mikroorganizmy pouzité ako doplnkové latky alebo produkéné kmene nemozu mat antibiotickd aktivitu
a nemdzu byt schopné tvorit antibiotické ldtky, ktoré sti vyznamné ako antibiotikd pre ludi a zvieratd.

Kmene mikroorganizmov ur¢ené na pouzitie ako doplnkové latky nemozu dalej prispievat do zdsobnika
génov rezistentnych na antibiotikd, uz pritomnych v ¢revnej flore zvierat a v Zivotnom prostredi.
V dosledku toho sa vietky kmene baktérii musia otestovat na rezistenciu voci antibiotikim pri pouziti
v medicine a veterinirnom lekdrstve. Ak sa rezistencia zisti, stanovi sa geneticky zdklad rezistencie
a pravdepodobnost prenosu rezistencie na dalie ¢revné organizmy.

Kmene mikroorganizmov, ktoré prendsaji ziskanti odolnost na antimikrobiotikd, sa nemozu pouzit ako
kifmne doplnkové ldtky, pokial nemozno preukazat, ze rezistencia je vysledkom mutdcie(-) chromozé-
mov a nie je prenosnd.

Vyrobny proces vritane osobitnych vyrobnych postupov

S cielom definovat kritické body procesu, ktoré mozu mat vplyv na distotu Gcinnej latky/ucinného(-ych)
¢inidla(-iel) alebo doplnkovej latky, sa poskytne opis vyrobného procesu. Predlozi sa karta bezpe¢nostnych
udajov o chemickych latkach pouzitych vo vyrobnom proces.

Utinnd(-é) ltky(-y)/cinidlo(-d)

PredloZi sa opis vyrobného procesu (napr. chemickd syntéza, fermentdcia, kultivicia, extrakcia z organického
materidlu alebo destilcia) pouzitého pri priprave ucinnej(-ych) latky(-ok)/¢inidla(-iel) doplnkovej latky, ak sa to
hodi, prostrednictvom vyvojového diagramu. Uvedie sa zloZenie fermentacného/kultivatného prostriedku.
Metédy ¢istenia sa starostlivo opiSu.

V pripade geneticky modifikovanych mikroorganizmov (GMM), pouZivanych ako zdroj doplnkovych latok
a pestovanych za kontrolovanych podmienok, sa uplatiiuje smernica Rady 90/219/ES (°). Uvedie sa aj opis
fermentacnych procesov (kultiira, fermentacné podmienky a nésledné spracovanie fermentacnych produktov).

Doplnkova latky

Predlozi sa podrobny opis vyrobného postupu doplnkovej ldtky. Mali by sa uviest zdkladné $tddia pripravy
doplnkovej latky vratane bodu(-ov) vmiesania ticinnej(-ych) ldtky(-ok)/¢inidla(-iel) a ostatnych zloZiek a vSetky
nésledné kroky spracovania ovplyviujice pripravu doplnkovej ldtky, ak sa to hodi, formou vyvojového
diagramu.

Fyzikdlno-chemické a technologické vlastnosti doplnkovej litky
Stabilita

Stabilita sa vo vSeobecnosti meria analytickym presetrenim Gcinnej(-ych) ldtky(-ok)/¢inidla(-iel) alebo jej
aktivity/Zivotaschopnosti. V pripade enzymov sa moZze stabilita zadefinovat z hladiska straty katalytickej
aktivity, v pripade mikroorganizmov z hladiska straty Zivotaschopnosti, v pripade aromatickych latok
z hladiska straty arémy. V pripade ostatnych chemickych zmesifvytazkov sa moze stabilita posidit na zéklade
monitorovania koncentricie jednej alebo viacerych vhodnych markérovych latok.

Stabilita doplnkovej latky

Stabilita kazdej formy doplnkovej ldtky sa preskiima pri vystaveni rdoznym environmentdlnym podmienkami
(svetlo, teplota, pH, vlhkost, kyslik a obalovy materidl). O¢akdvand uchovatelnost doplnkovej litky umiestnenej
na trh by sa mala zakladat asponi na dvoch vzorovych situdcidch, ktoré zahfnaji pravdepodobny rozsah
podmienok pouzivania (napr. 25 °C, 60 % relativna vlhkost vzduchu (HR) a 40 °C, 75 % HR).

() U.v.ESL117,8.5.1990, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend rozhodnutim Komisie 2005/174/ES (U. v. EU L 59, 5.3.2005,
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Stabilita doplnkovej litky pouzitej v premixoch a krmivach

V pripade doplnkovych litok pouzivanych v premixoch a krmivach, s vynimkou aromatickych zlicenin, sa
stabilita kazdej formy doplnkovej latky sa preskiima na zdklade beznych podmienok vyroby a skladovania
premixov a krmiv. Stddie stability v premixoch musia trvat aspoii Sest mesiacov. Stabilita sa najlepsie testuje
s premixami obsahujticimi stopové prvky; inak by sa doplnkovd litka mala oznacit oznacenim ako ,nemiesat
so stopovymi prvkami‘.

Stadie stability v krmivich sa zvycajne predizia minimdlne na tri mesiace. Stabilita sa vo vieobecnosti
kontroluje v kasovitom a peletovanom (vritane vplyvu peletovania alebo inych foriem tpravy) krmive pre
urc¢ené hlavné druhy zvierat.

V pripade doplnkovych ldtok uréenych na pouzitie vo vode sa stabilita kazdej formy doplnkovej latky musi
preskiimat vo vode za podmienok simulujiicich praktické pouzitie.

Ak dochddza k strate stability a kde je to vhodné, charakterizuji sa potencidlne produkty odburavania
a rozkladu.

Poskytni sa tdaje z analyz, medzi ktoré patri aspon jedno pozorovanie na zaciatku a jedno na konci obdobia
uskladnenia.

V pripade potreby Stidie obsahujii podrobné kvalitativne a kvantitativne zloZenie premixov alebo krmiv
pouzitych pri pokusoch.

Homogénnost

Schopnost homogénneho rozlozenia kimnej doplnkovej ldtky (inej ako aromatické zliceniny) v premixoch,
krmivéch alebo vode sa musi preukdzat.

Ostatné vlastnosti

Musia sa uviest ostatné vlastnosti, také ako praskovy potencidl, elektrostatické vlastnosti alebo rozptylenie
v tekutindch.

Fyzikdlno-chemické nezlucitelnosti alebo interakcie

Musia sa uviest fyzikdlno-chemické nezlucitelnosti alebo interakcie, ktoré sa mohli ocakdvat s krmivom,
nosi¢mi, ostatnymi schvalenymi doplnkovymi latkami alebo liecivami.

Podmienky pouZivania doplnkovej litky

Navrhovany sposob pouzivania pri vyZive zvierat

Druhy alebo kategorie zvierat, vekova skupina alebo produkéné $tddium zvierat sa uvedd v siilade s kategériami
uvedenymi v prilohe IV tohto nariadenia. Spoment sa mozné kontraindikdcie. Zadefinuje sa navrhované
pouzitie v krmive alebo vo vode.

Podrobné tdaje o navrhovanom spdsobe poddvania a trovni primieSania sa musia poskytnif v pripade
premixov, krmiv alebo pitnej vody. Ak je to vhodné, musi sa okrem toho uviest navrhovand divka
v kompletnom krmive a navrhovand dlzka poddvania a navrhovand ochrannd lehota. Odovodnenie sa
vyzaduje, ak sa navrhuje osobitné pouzitie doplnkovej ldtky v doplnkovych krmivach.

Informdcie tykajtice sa bezpecnosti pouZivatelov/pracovnikov
Chemické latky

Musi sa predlozit karta bezpecnostnych tidajov naformdtovand v stlade s poziadavkami uvedenymi v smernici
Komisie 91/155/EHS z 5. marca 1991, ktorou sa stanovuji podrobnosti informacného systému pre
nebezpecné pripravky na vykonanie ¢linku 10 smernice Rady 88/379/EHS (°). V pripade potreby sa navrhnd
opatrenia na zabrdnenie vzniku pracovnych rizik a ochranné prostriedky pouzivané pri vyrobe, zaobchddzany,
pouzivani a likvidacii.

() U.v.ESL76,223.1991, s. 35. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 2001/58/ES (U. v. ES L 212, 7.8.2001, s. 24).
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Mikroorganizmy

Predlozi sa klasifikdcia podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000
o ochrane pracovnikov pred rizikami sdvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri prici (siedma
samostatnd smernica v zmysle ¢linku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (). V pripade mikroorganizmov
nezaradenych do skupiny 1 uvedenej v tejto smernici sa spotrebitelom poskytnt informaécie, ktoré im umoznia
prijat nalezité ochranné opatrenia pre ich pracovnikov, ako sa definuji v ¢lanku 3 ods. 2 uvedenej smernice.

Poziadavky na oznacovanie

Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na oznacovanie a balenie stanovené v ¢ldnku 16 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003, uvedi sa vietky poziadavky na oznacovanie a, ak sa to hodi, osobitné podmienky tykajice sa
pouzivania a zaobchddzania (vritane zndmych nezlucitelnosti a kontraindikdcii) a pokyny na sprdvne
pouzivanie.

Metdédy analyzy a referenéné vzorky

Metddy analyzy sa predlozia v standardnom formdte odporicanom ISO (napr. ISO 78-2).

Podla nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 a nariadenia (ES) ¢. 378/2005 referencné laboratérium Spolocenstva (dalej
len ,RLS*) hodnoti metddy analyzy zahrnuté v tomto oddiele. RLS predlozi tiradu hodnotiacu spravu, v ktorej
sa uvadza, ¢i su tieto metody vhodné na pouzitie pri tradnych kontrolich kimnej doplnkovej latky, ktord je
predmetom Ziadosti. Hodnotenie RLS sa zameria na met6dy uvedené v oddieloch 2.6.1 a 2.6.2.

Ak bol stanoveny MRL pre latku, ktord je predmetom Ziadosti na zdklade nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90,
ktorym sa stanovuje postup Spoloenstva na urcenie maximdlnych limitov rezidui veterindrnych lieciv
v potravinich zivo¢isneho povodu (%), oddiel 2.6.2 nebude predmetom hodnotenia RLS. Ziadatel vyplni
oddiel 2.6.2, pricom zabezpedi ti istd metddu, informécie a osobitosti (vratane prislusnych aktualizacii) na
predlozenie Eurépskej agentire pre lie¢iva (EMEA) v stlade s prilohou V k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90
av silade s Oznamom pre Ziadate[ov a usmerneniami, zvizok 8 siborov Pravidld pre lie¢ivd v Eurépskej tnii.

Analytické met6édy uvedené v bode 2.6.3 sa moZzu taktieZ zahrnit do hodnotenia, ak ich RLS, drad alebo
Komisia povazuji za potrebné.

V silade s nariadenim (ES) ¢. 378/2005 Zziadatel poskytne referenéné vzorky priamo RLS pred hodnotenim
technickej dokumentdcie a ndhradné vzorky pred ddtumom exspirdcie.

Ziadatelia sa odvolaji na podrobné usmernenie poskytnuté RLS v stilade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 378/
2005.

Analytické metddy pre vicinné ldtky

Predlozi sa podrobnd charakterizdcia kvalitativnej(-ych) a, ak sa uplatiuje(-), kvantitativnej(-ych)
analytickej(-ych) metédy (metdd) na stanovenie dodrzania navrhnutych maximélnych alebo minimélnych
tdrovni ucinnej(-ych) latky(-ok)/¢inidla(-iel) v doplnkovej latke, premixoch, krmivéch a, kde sa to hodi, vo vode.

Tieto metédy musia spiiiat rovnaké poziadavky ako analytické metédy uplatiiované na tcely dradnej kontroly
stanovené v clanku 11 nariadenia (ES) ¢. 882/2004. PredovSetkym musia spliat aspon jednu z tychto
poziadaviek:

— byt v silade s prislusnymi pravidlami Spolocenstva (napr. analytickymi metédami Spolocenstva), ak
existuju,

— byt v stlade s medzindrodne uznanymi pravidlami a protokolmi, napriklad pravidlami a protokolmi
prijatymi Eurépskym vyborom pre normalizdciu (CEN) alebo odsthlasenymi vo vnitro$tatnych pravnych
predpisoch (napr. metédy normalizacie CEN),

() U.v.ESL 262, 17.10.2000, s. 21.

¢ U.v. ESL 224, 18.8.1990, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 203/2008 (U. v. EU L 60,
5.3.2008, s. 18).
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— byt vhodné na pldnovany tcel, vypracované v stlade s vedeckymi protokolmi a potvrdené kruhovym
testom v stlade s medzindrodne uznanym protokolom o spolo¢nych testoch (napr. ISO 5725 alebo
IUPAC) alebo

— st vnitrodtitne potvrdené podla medzindrodnych harmonizovanych usmerneni pre vnitrostitne
potvrdzovanie analytickych met6d (%) so zretelom na charakteristické parametre uvedené v bode 2.6.1.2.

Podrobnd charakterizdcia metddy (metdd) zahfna charakteristiky stanovené v prilohe III k nariadeniu (ES)
¢. 882/2004.

Charakteristiky vykonnosti vndtrostitne potvrdenych metéd sa overia testovanim metédy v druhom,
akreditovanom a nezavislom laboratoriu. Vysledky takychto testov sa poskytnd spolu so vietkymi ostatnymi
informdciami podporujicimi prevoditelnost met6dy na tradné kontrolné laboratérium. Z dévodu nezévislosti
a zapojenia do hodnotenia dokumenticie predlozenej Ziadatelom v pripade, kde je druhym laboratériom
laboratérium ziicastnené v konzorciu ndrodnych referenénych laboratérii (NRL), ktoré pomahajii RLS, ako sa
stanovuje v nariadeni (ES) ¢. 3782005, laboratérium posle REL vyhldsenie o zdujme hned po tom, ako RLS
dostane Zziadost, v ktorom uvedie pricu laboratdria na Ziadosti a nezticastni sa na posudzovani Ziadosti.

RLS moze vybrat vhodné charakteristiky uvedené v prilohe III k nariadeniu (ES) ¢ 882/2004 vo svojej
hodnotiacej sprave pre trad.

Kritérid vykonnosti metdd pre $pecifické skupiny ldtok (napr. enzymy) sa mozu stanovit v podrobnom
usmerneni poskytnutom RLS v stlade s ¢ldnkom 12 nariadenia (ES) ¢. 378/2005.

Analytické metddy na stanovenie rezidui doplnkovej ldtky alebo jej metabolitov v potravindch

Poskytne sa podrobnd charakterizdcia kvalitativnej(-ych) a kvantitativnej(-ych) analytickej(-ych) metody (metdd)
pre stanovenie markéra rezidui afalebo metabolitov doplnkovej litky v cielovych tkanivach a produktoch
zvierat.

Tieto metédy musia splfiat rovnaké poziadavky ako analytické metody pouziyané na tcely tradnej kontroly
stanovené v ¢lanku 11 nariadenia (ES) ¢. 882/2004. Metédy musia najmai splnat aspon jednu z poziadaviek
uvedenych v bode 2.6.1.1.

Podrobnd charakterizdcia metddy (metdd) zahffia prislusné charakteristiky stanovené v prilohe III k nariadeniu
(ES) ¢. 882/2004 a zohladnuji sa pri nej poziadavky stanovené v rozhodnuti Komisie 2002/657ES (19).
Rovnaké kritérid vykonnosti ako kritérid stanovené v rozhodnutiach Komisie, v ktorych sa ustanovuji
analytické metody, ktoré sa maji pouzivat na zistenie niektorych latok a ich rezidui v produktoch Zivych
zvierat podla smernice Rady 96/23[ES, sa povazuji za vhodné.

Limit kvantifikdcie (LOQ) pre kazd metédu nesmie prekrocit polovicu zodpovedajiiccho MRL a musi byt
potvrdeny v rozsahu polovice MRL az dvojndsobku MRL.

Charakteristiky vykonnosti vnttrostitne potvrdenych metdd sa overia testovanim metoédy v druhom,
akreditovanom a nezdvislom laboratériu. Poskytni sa vysledky tychto testov. Z dovodu nezévislosti a zapojenia
do hodnotenia dokumentécie predlozenej Ziadatelom v pripade, kde je druhym laboratériom laborat6rium
zicastnené v konzorciu ndrodnych referen¢nych laboratérii (NRL), ktoré pomdhaji RLS, ako sa stanovuje
v nariadeni (ES) ¢. 3782005, laboratérium posle RFL vyhldsenie o zdujme hned po tom, ako RLS dostane
ziadost, v ktorom opise pracu laboratéria na ziadosti a nezicastni sa na posudzovani Ziadosti.

RLS moze vybrat vhodné charakteristiky z charakteristik uvedenych v bode 2.6.2.2 vo svojej hodnotiacej
sprave pre urad.

(°) M. Thompson et al.: Harmonizované usmernenia pre jednotné laboratorne potvrdzovanie analytickych met6d (Harmonized Guidelines

For Single Laboratory Validation Of Methods Of Analysis) (technickd sprava IUPAC) Pure Appl. Chem., zvizok 74, ¢. 5, s. 835 — 855,

2002.

(1 U.v.ESL221,17.8.2002, s. 8. Rozhodnutie naposledy zmenené a doplnené rozhodnutim 2004/25/ES (U. v. EU L 6, 10.1.2004, . 38).
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Kritérid vykonnosti metdd pre $pecifické skupiny ldtok (napr. enzymy) sa mozu stanovit v podrobnom
usmerneni poskytnutom RLS v stlade s ¢ldnkom 12 nariadenia (ES) ¢. 378/2005.

Analytické metddy tykajtice sa identity a charakterizdcie doplnkovej ldtky

Ziadatel poskytne opis metdd pouZitych na stanovenie charakteristik uvedenych v bodoch 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5,
222,241,242, 243 a 244

V stlade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1831/2003, zmenenému a doplnenému nariadenim (ES) ¢. 378/
2005, sa metddy predlozené na zdklade tohto oddielu mozu hodnotit v pripade posudzovania ziadosti, ak sa to
povazuje za opodstatnené, iradom alebo Komisiou.

Odportca sa, aby boli metddy opisané v tomto oddiele medzindrodne uznané. Tie metddy, ktoré nie si
medzindrodne uznané, sa musia opisat v plnom rozsahu. V takychto pripadoch musia $tidie vykonat
akreditované a nezavislé laborat6rid a musia sa zdokumentovat podla vhodnych noriem kvality (napr. dobrd
laboratdrna prax v stlade so smernicou 2004/10/ES alebo normy ISO).

Metédy identifikécie a charakterizacie doplnkovej litky musia spliat rovnaké poziadavky ako analytické
met6dy pouzivané na tcely Gradnej kontroly stanovené v ¢linku 11 nariadenia (ES) ¢. 882/2004, najmi ak si
stanovené zdkonné poziadavky (napr. necistoty, nezelané latky).

ODDIEL III: STUDIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI DOPLNKOVEJ LATKY

Stadie zaclenené v tomto oddiele a v osobitnych prilohdch st uréené na umoznenie postdenia:
—  bezpecnosti pouzivania doplnkovej ltky pri cielovych druhoch zvierat,

—  vSetkych rizik spojenych s vyberom afalebo presunom odolnosti na antimikrobiotikd a a vy$Sou
Zivotnostou a uvolfiovanim enteropatgénov,

— rizik pre konzumenta potravin pochddzajicich zo zvierat, ktorym sa podali krmivd obsahujice
doplnkovi ldtku alebo krmivd, ktoré nou boli osetrené, alebo ktoré by mohli vzniknit pri konzumdcii
potravin obsahujticich rezidud doplnkovej latky alebo jej metabolity,

—  rizik spojenych s kontaktom s tkanivami respiraného systému, inymi mukotickymi tkanivami, o¢ami
alebo kozou u osob, ktoré pravdepodobne zaobchddzaji s doplnkovou litkou ako takou alebo
obsiahnutou v premixoch alebo krmivéch a

—  rizik spojenych s nepriaznivym vplyvom na Zivotné prostredie vyvolanych samotnou doplnkovou latkou
alebo vyrobkami odvodenymi z doplnkovej ldtky, bud’ priamo, afalebo z vyluckov zvierat.

Stadie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej litky pre cielové zvieratd

Stadie zaclenené v tomto oddiele st uréené na postidenie:
—  bezpecnosti samotnej doplnkovej latky pri cielovych druhoch zvierat a

—  rizik spojenych s vyberom afalebo presunom odolnosti na antimikrobiotikd a s vy$Sou Zivotnostou
a uvolfiovanim enteropatgénov.

Stddie tolerancie v pripade cielovych druhov zvierat

Cielom testu tolerancie je zabezpecit obmedzené hodnotenie krtkodobej toxicity doplnkovej litky pri
cielovych zvieratdch. PouZiva sa aj na stanovenie bezpecnostného rozpitia, ak sa litka konzumuje vo vyssich
ako odportcanych ddvkach. Takéto testy tolerancie sa musia vykonat s cielom zabezpecit dokaz o bezpecnosti
pre kazdy cielovy druh zvierat/kategériu zvierat, pre ktoré sa ziadost poddva. V niektorych pripadoch sa
akceptuje zaclenenie niektorych prvkov testu tolerancie do jednej zo skisok dcinnosti za predpokladu, Ze st
splnené uvedené poziadavky na tieto testy. VSetky Stiidie uvedené v tomto oddiele sa musia zakladat na
doplnkovej latke opisanej v oddiele 1I.



22.5.2008

Uradny vestnik Eurépskej tinie L 133/21

3.1.1.1.

3.1.1.2.

Forma testu tolerancie musi zahffia minimdlne tri skupiny:

—  nedoplnent skupinu,

—  skupinu s najvysSou odporicanou davkou a

—  pokusnti skupinu s viacndsobnou droviiou najvyssej odportcanej davky.

V pokusnej skupine sa doplnkové litka vo vSeobecnosti podéva v desatndsobne vyssej odporticanej davke.
Pokusné zvieratd sa stdle monitorujd s cielom zistit vizudlny dokaz klinickych acinkov, charakteristik G¢innosti,
v pripade potreby kvality vyrobku, hematologické a bezné krvné chemické zmeny a iné parametre
pravdepodobne stvisiace s biologickymi vlastnostami doplnkovej litky. Zohladnia sa kritické a koncové body
zname z toxikologickych 3tadif na laboratérnych zvieratich. V tomto oddiele sa uvedi aj vietky nepriaznivé
t¢inky zistené pocas skisok tcinnosti. Nevysvetlitelné pripady dmrtia pri testoch tolerancie sa presetria
nekropsiou a, ak sa to hodi, histolégiou.

Ak mozno dokdzat, Ze sa toleruje 100-ndsobnd maximdlna odporticand davka, nepozaduje sa hematologicky
alebo bezny chemicky rozbor krvi. Ak je vyrobok tolerovany iba na nizsej drovni, ako je desatndsobok
najvyssej odporacanej davky, stidia by sa mala navrhnit tak, aby mohlo vypocitat bezpecnostné rozpitie
doplnkovej litky a poskytni sa dodato¢né koncové body (prostrednictvom nekropsie, pripadne histoldgie
a inych nélezitych kritérii).

V pripade niektorych doplnkovych litok méze byt potrebné vykonat testy tolerancie v zavislosti ich toxicity
a metabolizmu alebo pouZitia.

Pri pouzitej forme pokusov sa musi zohladnit primerand Statistickd sila.

Trvanie testov tolerancie

Tabulka 1

Trvanie testov tolerancie: OSipané

Cielové zvieratd Trvanie $tadif Charakteristika cielovych zvierat
Dojcené prasiatka 14 dni Idedlne od 14 dni po odstavenie
Odstavcatd 42 dni Pocas 42 dni po odstaveni
Osipané na vykrm 42 dni Telesnd hmotnost na zaciatku $tadie < 35 kg
Prasnice na reprodukciu 1 cyklus Od oplodnenia po ukonéenie obdobia odstavenia

Ak je ziadost podand pre dojéené a odstavcatd, kombinovand Stidia (14 dni dojcené prasiatka a 28 dni
odstavcatd) sa povazuje za dostatocni. Ak sa u odstavenych prasiatok dokdzala tolerancia, nepozaduje sa
samostatnd Stidia u o$ipanych na vykrm.

Tabulka 2

Trvanie testov tolerancie: Hydina

Cielové zvieratd Trvanie $tudii Charakteristika cielovych zvierat
Kurcatd na vykrm/cho- 35 dni Od vyliahnutia
vané na zndsanie vajec
Nosnice 56 dni Najvhodnejsie pocas prvej tretiny obdobia kladenia
vajec
Moriaky na vykrm 42 dnf Od vyliahnutia

Udaje tykajtice sa tolerancie u kurciat na vykrm alebo moriakov na vykrm sa mozu pouzit na preukdzanie
tolerancie u kurciat alebo moriakov chovanych na zndsanie vajec/plemeno.
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Tabulka 3

Trvanie testov tolerancie: Hovidzi dobytok

Cielové zvieratd

Trvanie $tadif

Charakteristika cielovych zvierat

Telatd na vykrm 28 dni Pociatocna telesnd hmotnost < 70kg
Telatd na chov; dobytok | 42 dni

na vykrm alebo repro-

dukciu

Dojné kravy 56 dni

Ak sa ziadost poddva pre telatd na chov a hovidzi dobytok na vykrm, kombinovand stadia (28 dnf za kazdé

obdobie) sa povazuje za dostatocnti.

Tabulka 4

Trvanie testov tolerancie: Ovce

Cielové zvieratd

Trvanie $tadif

Charakteristika cielovych zvierat

Jahnatd na chov a vykrm

28 dni

Tabulka 5

Trvanie testov tolerancie: Lososovité a iné ryby

Cielové zvieratd

Trvanie $tadif

Charakteristika cielovych zvierat

Losos a pstruh

90 dni

Ako alternativa k trvaniu 90 dni by sa mohla $tidia vykonat, ked sa povodnd telesnd hmotnost ryb na zaciatku

testu zvysi aspon o faktor dva.

Ak je doplnkova latka urcend na pouzitie iba pre stdda chovnych ryb, testy tolerancie sa vykonaji ¢o najblizsie
k obdobiu trenia. Testy tolerancie trvaji asponn 90 dni a pozornost sa venuje kvalite vajicok a ich preZitiu.

Trvanie testov tolerancie: Spolocenské zvieratd a iné zvieratd, z ktorych sa nevyrdbajd potraviny

Tabulka 6

Cielové zvieratd

Trvanie $tadif

Charakteristika cielovych zvierat

Psy a macky

28 dni

Tabulka 8

Trvanie testov tolerancie: Kréliky

Cielové zvieratd

Trvanie $tadif

Charakteristika cielovych zvierat

Kréliky na vykrm

28 dni

Plemenné samice

1 cyklus

Od oplodnenia po ukoncenie obdobia odstavenia

Ak sa ziadost poddva pre dojcené a odstavené kréliky, obdobie 49 dni (zacinajice jeden tyZderl po narodeni) sa

povazuje za dostatocné a musi sa vztahovat aj na samice az do odstavenia.

Ak sa doplnkova latka aplikuje pocas Specifického a kratsieho obdobia, ako je obdobie stanovené podla
definicie kategorif zvierat, poddva sa podla navrhovanych podmienok pouzivania. Obdobie pozorovania viak
nesmie byt kratsie ako 28 dni a zahfia prislusny koncovy bod (napr. v pripade o$ipanych na reprodukciu pocet
zivonarodenych prasiatok, pricom sa berie do tivahy obdobie gravidity alebo pocet a hmotnost odstavenych

prasiatok, pricom sa zohladnuje obdobie lakticie).
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Pokusné podmienky

Stddie sa nahlasujd jednotlivo, pricom sa uvedd podrobné tidaje o vietkych pokusnych skupinach. Protokol
o pokuse sa vypracuje pozorne so zretelom na vSeobecné opisné tdaje. Zaznamendva sa najma:

1. stddo alebo kfdel: umiestnenie a velkost; kimne a chovné podmienky, metdda kimenia; pri vodnych
druhoch, velkost a pocet nddrzi alebo ohrdd na farme, svetelné podmienky a kvalita vody vratane teploty
a slanosti vody;

2. zvieratd: druhy (pri vodnych druhoch uréenych na ludskd spotrebu sa vykond identifikdcia podla ich
vieobecného ndzvu, za ktorym sa v zdtvorkdch uvedie latinsky ndzov), plemeno, vek (pri vodnych
druhoch velkost), pohlavie, identifikacny postup, fyziologicky stav a vieobecny zdravotny stav;

3. ddtum a presné trvanie testovania: ditum a druh vykonanych skisok;

4. vyziva: opis vyroby a kvantitativneho zloZenia vyzivy podla pouzitych zloziek, prislusnych Zzivin
(analyzované hodnoty) a energie. Zaznamy o prijme krmiva;

5. koncentrdcia Gc¢innej(-ych) latky(-ok) alebo cinidla(-iel) (a kde je to vhodné, litok pouzitych na tcely
porovnania) v krmivdch sa ur¢i kontrolnou analyzou s pouzitim vhodnych uznanych met6d: referencné
Cislo(-a) Sarzi;

6.  pocet pokusnych a kontrolnych skupin, pocet zvierat v kazdej skupine: pocet zvierat zahrnutych do
pokusu musi umoznit $tatisticki analyzu. Treba uviest metddy statistického vyhodnotenia. Sprava sa
vztahuje na vetky zvieratd afalebo experimentdlne jednotky, ktoré boli zapojené do pokusov. Pripady,
ktoré nemozno vyhodnotit vzhladom na nedostatok alebo stratu idajov, by mali byt uvedené v sprave
a ich rozlozZenie v rdmci skupin zvierat klasifikované;

7. cas prejavu a prevalencia akychkolvek neziaducich ndsledkov osetrenia u jednotlivych zvierat alebo
v skupindch musi byt opisany (uved'te podrobnosti pozorovacicho programu pouzitého vo vyskume) a

8.  terapeutické/preventivne osetrenia, ak st potrebné, nesmi byt v interakcii s navrhovanym sposobom
ucinkovania doplnkovej ldtky a zaznamendvaji sa oddelene.

Mikrobidlne stidie

Vykonajii sa stadie s cielom zistit schopnost doplnkovej ldtky sposobit krizovi rezistenciu voci antibiotikim
pouzivanym v medicine a veterindrnom lekdrstve, vyselektovat kmene rezistentnych baktérii v terénnych
podmienkach na cielovych druhoch zvierat, vyvolat ti¢inky na oportunistické patogény pritomné v trdviacom
trakte, sposobit uvolnenie alebo vylacit zoonotické mikroorganizmy.

Ak md (majl) Gc¢innd(-é) latka(-y) antimikrobidlnu aktivitu v takej koncentricii, ako sa skrmuje, podla
Standardizovanych postupov sa ur¢i minimdlna inhibicnd koncentracia (MIC) na prislusnych druhoch baktérii.
Ak sa potvrdi prislusnd antimikrobidlna aktivita, zisti sa schopnost doplnkovej latky vyselektovat kmene
rezistentnych baktérii in vitro a na cielovych druhoch zvierat a sposobit krizovii rezistenciu voci prislusnym
antibiotikdm (!!).

Testy na odportcanej Grovni pouzitia sa vykonajii pri vietkych mikrobidlnych doplnkovych latkach a pri tych
ostatnych doplnkovych latkach, pri ktorych mozno predpokladat G¢inok na ¢revnt mikrofléru. Tieto tadie
preukazujii, Ze pouzitie doplnkovej latky nevytvdra podmienky vedice k nadmernému rastu a uvolfovaniu
patogénnych mikroorganizmov.

Vyber mikroorganizmov, ktoré sa maji monitorovat, bude zédvisiet od cielovych druhov zvierat, zahffia viak
prislusné zoonotické druhy zvierat bez ohl'adu na to, ¢i vytvaraji symptémy u cielovych druhov zvierat alebo
nie.

Stidie tykajiice sa bezpeénosti pouZivania doplnkovej litky pre spotrebitelov

Cielom je zhodnotit bezpecnost doplnkovej latky pre spotrebitela a stanovit potencidlne rezidud doplnkovej
latky alebo jej metabolitov v potravinich ziskanych zo zvierat, ktorym sa poddva krmivo alebo voda, ktoré
doplnkovi litku obsahujti alebo st fiou osetrené.

(*) Nevycerpdvajici zoznam je dostupny na: www.efsa.europa.eu/en/science/feedap|feedap_opinion/993.html.
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Metabolické a rezidudlne Stiidie

Stanovenie metabolického osudu doplnkovej ldtky u cielovych druhov zvierat je rozhodujicim krokom pri
identifikdcii a kvantifikdcii rezidui v jedlych tkanivach alebo vyrobkoch ziskanych zo zvierat, ktorym sa podava
krmivo alebo voda obsahujiica doplnkovi litku. Musia sa predlozit Stadie tykajiice sa absorpcie, distribiicie,
metabolizmu a vyluCovania doplnkovej ldtky (a jej metabolitov).

Stadie sa musia vykonaf pri pouziti medzindrodne schvilenych testovacich metéd a previest v stlade
s platnymi eurépskymi prévnymi predpismi alebo usmerneniami OECD pre metodologické podklady a podla
zédsad osvedcenej laboratérnej praxe. Pri stddidch sa dodrziavaji predpisy tykajiice sa dobrych podmie-
nok zvierat stanovené v pravnych predpisoch Eurdpskeho spolocenstva a neopakujt sa, ak to nie je potrebné.

Metabolické a rezidudlne stidie na cielovom(-ych) druhu(-och) zvierata (zvierat) sa vykonajii s t¢innou litkou
vlozenou do krmiva (nepoddva sa cez trubicu, pokial to nie je ndlezite odévodnené).

Stanovi sa Strukturdlna identifikicia metabolitov predstavujicich viac ako 10 % celkovych rezidui v jedlych
tkanivdch a vyrobkoch a viac ako 20 % celkovych rezidui vo vyluckoch. Ak metabolickd cesta ticinnej latky
zvysuje toxikologické nebezpecenstvo, uvedi sa metabolity pod troviiami uvedenych limitov.

Kinetické $tudie reziduf tvoria zdklad vypoctu vystavenia spotrebitela a v pripade potreby stanovenia ochrannej
lehoty a MRL. PredloZ{ sa ndvrh markéra rezidui.

V pripade niektorych doplnkovych ltok sa v zavislosti od ich druhu alebo pouzitia nemusia v kazdom pripade
vykonat metabolické a rezidudlne 3tadie.

Metabolické $ttidie

Ucelom metabolickych §tadif je postdenie absorpcie, rozlozenia, biotransformécie a vylu¢ovania doplnkovej
latky v cielovych druhoch zvierat.

Pozadované $tidie si:

1. metabolickd rovnovaha po podani jednej davky ucinnej litky v ddvkovani navrhnutom pre pouzitie
(celkové mnozstvo zodpovedajiice dennému prijmu) a pripadne viacndsobnej davky (ak je opodstatnené)
na postdenie pribliznej miery a rozsahu absorpcie, rozloZenia (plazma/krv) a vylucovania (mocom,
zl¢ou, vykalmi, mlickom alebo vajcami, vydychovanym vzduchom, vylucovani cez Ziabre) u samcov
a samic, kde sa to hodi, a

2. metabolicky profil, stanovi sa identifikicia metabolitu(-ov) vo vykaloch a tkanivich a rozloZenie
v tkanivdch a produktoch po opakovanom podani dévky oznacenej zliCeniny zvieratdm v rovnovdznom
stave (metabolickd rovnovaha) uréenom podla drovni plazmy. Pouzitd dévka zodpovedd najvyssej ddvke
navrhovanej na pouZitie a pridd sa do krmiva.

Rezidudlne $tidie

Pozornost sa venuje mnoZstvu a druhu nevylacitelnych rezidui v jedlych tkanivach alebo produktoch.

Rezidudlne stadie sa vyzadujii pri vietkych latkach, pri ktorych s potrebné metabolické stadie.

Ak je latka prirodzenou stcastou telesnych tekutin alebo tkaniv, alebo je prirodzene pritomnd v znacnych
mnozstvach v potravindch alebo krmivéch, poziadavka na rezidudlne Stidie sa obmedzuje na porovnanie
trovni tkaniv/produktov v neosetrenej skupine a v skupine, v ktorej bola pridand najvyssia urcend dévka.

V pripade hlavnych druhov zvierat sa sicasne hodnotia celkové toxikologicky vyznamné rezidud a urdi sa
markér rezidui Gc¢innej ltky v jedlych tkanivich (pecen, oblicky, svalovina, koza, koza + tuk) a produktoch
(mlicko, vajcia a med). Markérové reziduum je reziduum vybrané na rozbor, ktorého koncentracia je v zndmom
vztahu s celkovym toxikologickym reziduom v tkanivich. Stddie musia taktiez preukdzat pretrvavanie rezidui
v tkanivach alebo produktoch s cielom stanovit vhodni ochrannd lehotu.
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Navrhovany minimalny pocet zvierat vo vzorke afalebo produktov v kazdom casovom bode na stanovenie
ochrannej lehoty je:

—  jedlé tkaniva:
—  hovidzi dobytok, ovce, o$ipané a menej vyznamné druhy zvierat 4,
—  hydina 6,
—  lososovité a iné ryby 10.
—  produkty:
—  mlieko 8 vzoriek za ¢asovy bod,
—  vajcia 10 vajec za Casovy bod,
— med 8 vzoriek za ¢asovy bod.
Zvézi sa vhodné rozloZenie pohlavi.

Rezidud sa meraji pri nulovej ochrannej lehote (rovnovdzny stav) a minimdlne v troch dalsich casovych
bodoch vzorkovania.

Predlozi sa ndvrh markérového rezidua.

Stadie tykajtice sa absorpcie, rozloZenia a vyluovania, vritane identifikicie hlavnych metabolitov sa musia
vykonat na laboratérnych druhoch zvierat, pri ktorych sa ziskalo najnizsia hodnota NOAEL, alebo $tandardne
na potkanoch (obidvoch pohlavi). Dodatocné studie tykajiice sa osobitnych metabolitov mozu byt potrebné, ak
tieto metabolity produkuja cielové druhy zvierat, a ak sa netvoria v zna¢nom rozsahu v laboratérnych druhoch
zvierat.

Stddie metabolizmu a dispozicie

Vykond sa metabolickd stadia zahrnujiica metabolicki rovnovahu, metabolicky profil a identifikdciu hlavnych
metabolitov v moci a vykaloch. Ak sa pri dalsich laboratornych druhoch zvierat preukdze vyrazny rozdiel
v citlivosti v porovnani s potkanom, budi potrebné dodato¢né informdcie.

Biologicka vyuzitelnost rezidui

Pri vyhodnoteni rizika pre spotrebitelov, ktoré sa vztahuje na viazané rezidud obsiahnuté v Zivocisnych
produktoch, sa moze zohladnit dodatoény bezpecnostny faktor zaloZeny na urceni ich biologickej
vyuzitelnosti s pouzitim vhodnych laboratérnych zvierat a uznanych met6d.

Toxikologické Stidie

Bezpecnost doplnkovej ldtky sa posudzuje na zdklade toxikologickych stidif vykonanych in vitro a in vivo na
laboratérnych zvieratdch. Vo vieobecnosti zahffiaji merania:

1. akdtnej toxicity;

2. genotoxicity (mutagenity, klastogenity);

3. subchronickej ordlnej toxicity;

4. chronickej orélnej toxicity/karcinogenity;

5. reprodukénej toxicity vratane teratogenity a

6.  ostatné $tudie.

Ak existuje dovod na obavy, vykonaji sa dalsie Studie, ktoré poskytni dodatocné informdcie potrebné na
postdenie bezpecnosti ti¢innej latky a jej rezidui.

Na zdklade vysledkov tychto $tidii sa musi stanovit toxikologickd hodnota NOAEL.
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Dodatocné stadie jednotlivych metabolitov vyprodukovanych cielovym druhom zvierat mozu byt potrebné, ak
sa tieto metabolity nevytvoria vo vyznamnom mnozstve v laboratérnych pokusnych druhoch. Taktiez, ak st
Studie dostupné v pripade cloveka, zohladnia sa pri rozhodovani o type dodato¢nych $tudi.

Toxikologické 3tadie sa musia vykonat s G¢innou litkou. Ak je dcinnd latka pritomnd vo fermentacnom
produkte, testovany fermentacny produkt musi byt rovnaky ako produkt pouzity v predivanom vyrobku.

Stadie sa vykonajd pri uplatneni medzindrodne uznanych $tandardnyich testovacich metéd v sdlade s platnymi
eurépskymi prévnymi predpismi alebo usmerneniami OECD o metodologickych podkladoch a podla zdsad
osvedcenej laboratornej praxe (GLP). Pri tadidch vykondvanych na laboratérnych zvieratich sa dodrziavaji
pravidld dobrych podmienok zvierat stanovené v eurdpskych pravnych predpisoch a ak to nie je potrebné,
neopakuju sa.

Aktitna toxicita

Stadie akdtnej toxicity sa pozadujd s cielom klasifikovat a poskytntit obmedzent charakterizéciu toxicity
zlGceniny.

Stadie akdtnej toxicity sa vykonavajd aspofi na dvoch druhoch cicavcov. Jeden laboratérny druh zvierat sa
moze, ak je to vhodné, nahradit cielovym druhom zvierat.

Nebude potrebné stanovit presnti hodnotu LDsy; za dostatocnt sa povazuje priblizné stanovenie minimélnej
smrtelnej davky. Maximalne ddvkovanie nesmie prekrocit 2 000 mg/kg telesnej hmotnosti.

S cielom zniZit pocet a utrpenie zvierat zapojenych do testovania sa stéle vyvijaji nové protokoly na testovanie
akdtnej toxickej ddvky. Stidie vykonané tymito novymi postupmi sa akceptujii, ak st néleZite overené.

Mali by sa dodrziavat usmernenia OECD 402 (akiitna dermdlna toxicita), 420 (metdda stilej ddvky),
423 (metdda akitnej toxickej triedy) a 425 (postup hore-dole).

Stadie genotoxicity vratane mutagenity

Musi sa vykonat vyberovd kombindcia roznych skiiSok genotoxicity na identifikdciu dcinnych latok a, kde je to
vhodné, ich metabolitov a produktov rozkladu s mutagénnymi a genotoxickymi vlastnostami. Kde je to
vhodné, skisky sa vykonajii bez aktivicie a s metabolickou aktiviciou cicavcov a zohladni sa zlucitelnost
testovaného materidlu so stiborom testov.

Zakladny sabor obsahuje tieto testy:

1. zavedenie génovych mutdcii do baktérif afalebo buniek cicavcov (najvhodnejsie lymfomové bunky mysi);
2. zavedenie chromozémovych odchylok do buniek cicavcov a

3. test in vivo u cicavcov.

V zévislosti od vysledku uvedenych testov a pri zohladneni celého toxického profilu litky, ako aj jej
planovaného pouzitia mozu byt potrebné dodatocné testy.

Protokoly by mali byt v stilade s usmerneniami OECD 471 (Salmonella typhimurium test reverznych mutcii),
472 (Escherichia coli test reverznych mutécii), 473 (test chromozémovej odchylky u cicaveov in vitro), 474 (test
mikrojadra erytrocytu u cicavcov), 475 (test chromozémovej odchylky v kostnej dreni cicaveov), 476 (test
mutdcif génov buniek cicavcov in vitro) alebo 482 (nepldnovand syntéza DNA v bunkéch cicavcov in vitro), ako
aj s ostatnymi prislusnymi usmerneniami OECD tykajicimi sa in vitro a in vivo skiSok.

Stadie subchronickej ordlnej toxicity pri opakovanej ddvke

Na preskiimanie subchronického toxického potencidlu tcinnej latky sa musi predlozit aspon jedna $tddia na
hlodavcoch s trvanim minimalne 90 dni. Ak je to potrebné, musi sa vykonat druhi $tiidia na nehlodavcoch.
Testovand ldtka sa musi ddvkovat ordlne aspoil na troch trovniach, v porovnani s kontrolnou skupinou,
s cielom ziskania reakcie na ddvku. Maximélna ddvka md bezne preukdzat Skodlivé Gcinky. Najnizsia hladina
davky by nemala sposobovat Ziadny prejav toxicity.

Protokoly pri tychto Stididch by mali byt v sdlade s usmerneniami OECD 408 (hlodavce) alebo
409 (nehlodavce).
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Stadie chronickej oralnej toxicity (vratane $tadii karcinogenity)

Na preskdmanie chronického toxického potencidlu a karcinogénneho potencidlu sa musi vykonat $tidia
chronickej orédlnej toxicity aspon u jedného druhu zvierat s trvanim minimdlne 12 mesiacov. Vyberi sa
najvhodnejsie druhy zvierat na zdklade v3etkych dostupnych vedeckych tdajov vritane vysledkov 90-diiovych
§tadii. Standardnym druhom je potkan. Ak sa pozaduje druhd $tadia, pouziji sa hlodavé alebo nehlodavé
druhy cicavcov. Testovand ldtka sa musi ddvkovat ordlne aspori na troch drovniach, v porovnani s kontrolnou
skupinou, s cielom ziskat reakciu na davku.

Ak sa $tidia chronickej toxicity kombinuje s preskiimanim karcinogenity, potom sa trvanie v pripade mysi
a Skreckov predlzi na 18 mesiacov a v pripade potkanov na 24 mesiacov.

Vyskumy karcinogenity nebudti potrebné, ak G¢innd litka a jej metabolity:

1. vykazuja trvalé negativne vysledky pri testoch genotoxicity;

2. Strukturdlne nestvisia so zndmymi karcinogénmi a

3. nevykazuji Ziadne G¢inky naznacujliice moznd (pre)neoplaziu v skiskach chronickej toxicity.

Protokoly st v stilade s usmernenim OECD 452 (Stiidia chronickej toxicity) alebo 453 (kombinovand stidia
chronickej toxicity/karcinogenity).

Stadie reprodukénej toxicity (vritane prenatilnej vyvojovej toxicity)

S cielom identifikovat mozné zhorsenie saméich a samicich reprodukénych funkeif alebo skodlivé tcinky na
potomstvo vyplyvajice z podania G¢innej ldtky sa musia vykonat stidie reprodukénej funkcie prostrednictvom:

1. studie reprodukénej toxicity na dvoch generacidch a
2. $tadie prenatalnej vyvojovej toxicity (Studie teratogenity).
V pripade novych pokusov sa mozu pouzit schvilené alternativne metddy zniZujlice mieru pouZivania zvierat.

Stadia reprodukénej toxicity na dvoch generdcidch

Stadie reprodukénej funkénosti sa musia vykonaf a rozsirit na asponn dve filidlne generacie (F1, F2) aspon
jedného druhu, zvycajne hlodavcov, a mozu sa skombinovat so $tidiou teratogenity. Skiimand ldtka sa podd
ordlne samcom a samiciam vo vhodnom ¢ase pred parenim. S podédvanim dévky sa pokracuje az do odstavenia
mléddat generdcie F2.

Pozorne sa sleduji a opisu vietky prislusné tidaje o plodnosti, gravidite, porode, materinskom sprévan, dojcen,
raste a vyvine mlddat generdcie F1 od oplodnenia az po zrelost a vyvin mlddat F2 az po ich odstavenie.
Protokoly tykajice sa stadie reprodukénej toxicity by mali byt v stlade s usmernenim OECD 416.

Stddia prenatdlnej vyvojovej toxicity (Stddia teratogenity)

Cielom je zistenie nepriaznivych ti¢inkov na gravidni samicu a vyvoj embrya a zdrodku v désledku vystavenia
prostrednictvom implantdcie pocas celého obdobia gravidity. Takéto ducinky zahffiaji vysSiu toxicitu
u gravidnych samic, smrf embrya-zdrodku, zmeneny rast zdrodku a Strukturdlne abnormality a anomdlie
zarodku.

Pre prva $tidiu sa obvykle vyberaji potkany. Ak sa zisti negativny alebo neurcity vysledok na teratogenicitu,
vykond sa dalsia Stadia vyvojovej toxicity na inych druhoch zvierat, najlepsie krdlikoch. Ak je $tidia na
potkanoch pozitivna na teratogenitu, $tiidia u inych druhov zvierat nie je potrebnd s vynimkou pripadu, kedy
vietky zdkladne Stidie naznacuji, ze ADI by sa zakladalo na teratogenite potkanov. V takomto pripade by sa na
stanovenie najcitlivejsich druhov zvierat pre tento koncovy bod pozadovala stidia na inych zvieratdch.
Protokoly by mali byt v stilade s usmernenim OECD 414.



L 133/28

Uradny vestnik Eurépskej tinie

22.5.2008

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.3.

3.2.3.1.

3.2.3.2.

3.2.3.3.

Ostatné osobitné toxikologické a farmakologické studie

Dalsie stadie poskytujiice dodatoéné informacie potrebné pri vyhodnoteni bezpetnosti Gcinnej litky a jej
reziduf sa vykonajd, ak vznikne dévod na obavy. Takéto $tiidie mozu zahffiat preskimanie farmakologickych
ucinkov, acinkov na nedospelé (predpubertélne) zvieratd, imunotoxicity alebo neurotoxicity.

Urcenie hladiny nespozorovaného nepriaznivého ticinku (NOAEL)

NOAEL sa vo vieobecnosti zakladd na toxikologickych tcinkoch, v niektorych pripadoch vsak mozu byt
vhodnejsie farmakologické tcinky.

Vyberie sa najnizsia hodnota NOAEL. VSetky zistenia z predchddzajicich pododdielov spolu so vietkymi
ostatnymi prislusnymi publikovanymi Gdajmi (vritane vhodnych informdcii o G¢inkoch tc¢innej litky na
[udoch) a, kde je to vhodné, informdciami o chemickych ldtkach, ktoré maji tzko stvisiacu chemicki
Struktiru, sa zohladnia pri identifikdcii najniZsej hodnoty NOAEL vyjadrenej v mg na kg telesnej hmotnosti na
den.

Vyhodnotenie bezpecnosti pre spotrebitela

Bezpecnost pre spotrebitela sa postdi na zdklade porovnania stanoveného ADI (pripustného denného prijmu)
a vypocitaného teoretického prijmu doplnkovej litky alebo jej metabolitov z potravin. V pripade vitaminov
a stopovych prvkov sa mdze namiesto ADI pouzit UL (tolerovatelnd hornd hranica prijmu).

Naévrh pripustného denného prijmu (ADI) t¢innej(-ych) latky(-ok)

Pripustny denny prijem (ADI) (vyjadreny v mg doplnkovej latky alebo latky pribuznej s doplnkovou litkou na
osobu na de) sa vypocita vydelenim najniZsej hodnoty NOAEL (vyjadrenej v mg na kg telesnej hmotnosti)
vhodnym bezpecnostnym faktorom a vyndsobenim priemernou telesnou hmotnostou Tudi 60 kg.

ADI sa navrhne, kde je to vhodné. ADI moze byt taktieZ ,nespecifikovany” z dovodu nizkej toxicity pri testoch
na zvieratich. ADI sa nenavrhne, ak md ldtka genotoxické alebo karcinogénne vlastnosti dolezité pre Tudi.

Pri stanoveni ADI sa zvycajne vyzaduje podobnost metabolického osudu ti¢innej litky v cielovych zvieratich
a laborat6rnych zvieratdch (pozri bod 3.2.1.4 Biologickd vyuzitelnost rezidui), ktory zarucuje, Ze spotrebitelia
st vystaveni rovnakym rezidudm ako laboratdrne zvieratd pouzité pri toxikologickych stadidch. Ak tomu tak
nie je, ADI mozno stanovit na zdklade dodato¢nych §tudii na druhych druhoch laboratérnych zvierat alebo
pomocou metabolitov Specifickych pre cielové druhy zvierat.

V pripade bezpecnostného faktoru pouzitého na stanovenie ADI pre osobitné doplnkové litky sa zohladni
druh biologickych t¢inkov a kvalita ddajov pouzitych na stanovenie hodnoty NOAEL, zdvaznost tychto
Gcinkov na ludi a ich ndvratnost a vSetky poznatky o priamom(-ych) G¢inku(-och) rezidui u Tudi.

Pri vypocte ADI sa pouziva bezpe¢nostny faktor asponn 100 (ak sa poskytol cely toxikologicky balik). Ak st
udaje o uc¢innej latke, vztahujice sa na [udi, dostupné, potom je pripustny nizsi bezpecnostny faktor. Vyssi
bezpecnostny faktor sa moze pouZit na zohladnenie dodato¢nych zdrojov neurcitosti tdajov alebo v pripade,
kedy sa NOAEL stanovil na zdklade osobitného kritického koncového bodu, ako je teratogenita.

Tolerovatelnd hornd hranica prijmu (UL)

V pripade niektorych doplnkovych litok moze byt vhodnejsie zaloZit posidenie bezpecnosti na UL, ¢o je
maximdlna droven celkového chronického denného prijmu vyZzivnej litky (zo vSetkych zdrojov), pri ktorej sa
vytvorenie rizika spojeného s nepriaznivymi ucinkami na zdravie spotrebitelov alebo osobitné skupiny
spotrebitelov, povazuje (vnitrostatnymi alebo medzindrodnymi vedeckymi orgdnmi) za nepravdepodobné.

Dokumentdcia musi obsahovat tdaje s cielom preukdzat, Ze pouzitie doplnkovej latky nevedie k vzniku
situdcie, ked' by sa po zvdzeni vietkych moznych zdrojov vyzivnych latok mohla UL prekrocit.

Ak st vysledné trovne rezidui vyzivnej doplnkovej latky alebo jej metabolitu(-ov) v produkte Zivocisneho
povodu vyssie ako drovne povazované za normdlne alebo ocakdvané u takychto produktov, musi sa to jasne
uviest.

Vystavenie spotrebitelov

Celkovy prijem spotrebitela doplnkovej latky afalebo jej metabolitov zo vSetkych zdrojov musi byt nizsi ako
ADI alebo UL.
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3.2.3.4.

Vypocet teoretického prijmu z potravin ZivociSneho povodu sa vykond pri zohladneni koncentricie (celkové
rezidud ako aritmeticky priemer a najvy$sia jednotlivd hodnota) meranej v tkanivich a produktoch pri
ukonceni pouZivania doplnkovej ltky. V pripade potreby sa okrem toho stanovia hodnoty dennej Tudskej
spotreby potravin v roznych ochrannych dobdch na zdklade scendra najhorsicho pripadu.

V pripade doplnkovych ldtok urcenych pre viaceré druhy zvierat sa vystavenie z tkaniv vypocita oddelene za
cicavee, vtdky a ryby a vezme sa najvyssia hodnota. Ak sa to hodi, vystavenie z mlieka a vajec sa pripo¢ita
k tomuto ddaju. Napriklad, ak sa doplnkovd litka pouziva pre dojciace cicavce a vtdky zndSajiice vajcia,
prislusné najvyssie hodnoty za jedlé tkaniva sa pripoéitajii k hodnotdm tykajicim sa spotreby mlieka a vajec.
Ak sa doplnkovd latka pouziva pre ryby a vtdky zndsajiice vajcia a dojciace cicavee, prislusné najvyssie hodnoty
za jedlé tkaniva sa pripocitaji k hodnotdm tykajicim sa spotreby mlicka a vajec. Ostatné kombindcie sa
odvodia rovnakym sposobom.

V niektorych situdcidch (napr. niektoré vyzivné a senzorické doplnkové latky urcené pre menej vyznamné
druhy zvierat) moze byt vhodné hodnotenie vystavenia ludi ndsledne spresnit, pricom sa pouZiji redlnejsie
¢iselné tdaje o spotrebe, stdle sa viak zachovdva najkonzervativnejsi pristup. Ak je to mozné, toto spresnenie
vychddza z ddajov Spolocenstva.

Tabulka 1
Teoretické udaje tykajiice sa dennej ludskej spotreby (v g tkaniv alebo produktov)

Cicavce Vtaky Ryby Ostatné

Svalovina 300 300 300 (%)

Pecenl 100 100 —

Oblicky 50 10 —

Tuk 50 (*%) 90 (***) —

+ Mlieko 1500 — —

+ Vajcia — 100 —

+ Med 20

(*)  Svalovina a koza v };:rirodzenom pomere.
(**) 'V pripade osipanych 50 g tuku a koze v prirodzenom pomere.
(***) Tuk a koza v prirodzenom pomere.

Névrh maximalnych pripustnych limitov rezidui (MRL)

Maximalny limit rezidui znamend maximélnu koncentrdciu rezidui (vyjadrent ako pg markéra rezidui na
kilogram jedlého nevysuseného tkaniva alebo produktu), ktorti moze Spolocenstvo akceptovat za zdkonne
povolenti alebo uznant ako pripustnt v potravinich. Zakladd sa na druhu a mnozstve rezidua, ktoré sa
povazuje reziduum bez toxikologického rizika pre Tudské zdravie vyjadreného prostrednictvom ADIL MRL
nemozno stanovit bez ADL

Pri stanovovani MRL pre kfmne doplnkové latky sa zohladiuju aj rezidud, ktoré pochddzaja z inych zdrojov
(napr. potraviny rastlinného poévodu). Okrem toho, MRL sa moéze zniZit, aby bol v stilade s podmienkami
pouzivania kimnych doplnkovych latok a v rozsahu, v ktorom st dostupné praktické analytické met6dy.

Ak je to vhodné, stanovia sa jednotlivé MRL (vyjadrené ako mg markéra rezidua na kg jedlého prirodného
tkaniva alebo produktu) pre rozne tkanivé alebo produkty cielovych druhov zvierat. Jednotlivé MRL v roznych
tkanivach alebo produktoch maji odrdzat kinetiku vylucovania a variabilitu Grovni rezidui v tych tkanivich/
produktoch Zivociinych druhov, ktoré st urcené na pouzitie. Variabilita sa zvycajne vyjadri pouZitim
priemernej 95 % hranice spolahlivosti. Ak hranicu spolahlivosti nemozno z dévodu malého poctu vzoriek
vypocitat, variabilita sa vyjadri prostrednictvom najvyssich jednotlivych hodnot.

Stadie tykajice sa maximdlnych limitov rezidui kokcidiostattk a histomonostatik sa musia vykonat podla
prislusnych pravidiel platnych pre veterindrne lieciva (zvazok 8 Pravidld pre liecivd v Eurpskej tinii — Oznam
pre Ziadatelov a usmernenia. Veterindrne liecivd. Stanovenie maximalnych limitov rezidui (MRL) pre rezidud
veterindrnych lie¢iv v potravinich Zivoc¢isneho povodu, oktéber 2005).
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Stadie na stanovenie maximalnych limitov rezidui pre kategérie doplnkovych litok iné ako kokcidiostatikd
a histomonostatikd sa v pripade potreby vykonaji podla tejto prilohy.

S cielom stanovit vystavenie spotrebitela Gcinkom celkovych rezidui (vypocitanych podla bodu 3.2.3.3) sa pri
navrhnutych MRL pre rozne tkanivd alebo produkty zohladni pomer markéra rezidua k celkovému reziduu
(tabulka 2).

Tabulka 2

Definicie pouZivané pri odvodzovani MRL

jednotlivé tkanivd/produkty (pecen, oblicky, svalovina, koza + tuk, mlieko, vajcia, med)
v roznych ¢asoch

MRL;; maximdlny limit rezidui v tkanivich/produktoch (mg markérova latka kg!)

Qty; dennd ludskd spotreba jednotlivych tkaniv/produktov (kg) stanovend v tabulke 1 alebo na
zdklade jej spresnenia

TRC;; celkové koncentricia rezidui v jednotlivych tkanivach/produktoch (mg kg™)

MRC;; koncentrcia markéra rezidua v jednotlivych tkanivach/produktoch (mg kg™

RMTR; pomer MRC;; k TRC;; v pripade jednotlivych tkaniv/produktov

DITR; prijem z potravy v pripade jednotlivych tkaniv/produktov vypocitany na zdklade celkovych

rezidui (mg)
DITR,; = Qt;; x TRC;;

DITR g1 prijem z potravy vypocitany na zdklade MRL (mg) jednotlivych tkanin/produktov
DITRypysj = Qtij X MRLyj x RMTR,;!

Namerané hodnoty TRC a MRC sa nélezitym sposobom vlozia do vzorového formuldra uvedeného v tabulke 3
a vypocitaju sa ostatné hodnoty. Ak nie je k dispozicii cely subor tdajov, pretoze hodnoty st pod hranicou
stanovenia (LOD), méze sa akceptovat extrapoldcia RMTR.

MRL mozno odvodit, iba ak je suma jednotlivych DITR nizsia ako ADI. Ak sa ADI prekrodi, alternativou je
pouzitie Gidajov za dlhsiu ochrannt lehotu alebo pri nizsich ddvkach. Prvy ndvrh MRL mozno ziskat pri pouZiti
hodnoty MRC ako zéklad a zohladnenim LOQ analytickej metddy. Suma DITRyy; ziskand z navrhnutych MRL
musi byt nizsia ako ADI a musi sa priblizovat sume jednotlivych DITR. Ak sa ADI prekroci, potom sa navrhne
niz$f MRL a porovnanie sa zopakuje.

V pripade niektorych doplnkovych latok sa rezidud mozu vyskytnit pod hodnotou MRL v mlieku, vajciach
alebo mise, ktoré by v§ak mohli ovplyviiovat kvalitu potravin v urcitych postupoch spracovania potravin. Pri
takychto doplnkovych latkach by mohlo byt vhodné, popri stanoveni hodnot MRL, zvazit ,najvyssie pripustné
reziduum zluciteIné so spracovanim (potravinovych produktov)“ (MPCR).

Tabulka 3

Vzor na odvodenie ndvrhu MRL

Pecen | Oblicky | SVAo- | KOZygieks | vajcia Med Spolu

TRC () (mg kg') —
MRC () (mg kg') —
RMTR () —
DITR () (mg)

navrhovany MRL —
(mg kg™)
DITRMR]_(mg)

(") Pri zohladneni navrhovanej ochrannej lehoty.
() V idedlnom pripade stanoveny zéroven s TRC.
(®)  Vypocitané na zéklade hodnot TRC.
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3.2.3.5.

3.3.

3.3.1.1.

3.3.1.2.

Névrh ochrannej lehoty

Ochrannd lehota predstavuje obdobie po ukonceni podévania doplnkovej latky, ktoré je potrebné na to, aby
hladiny rezidui klesli pod MRL.

Studie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej litky pre pouZivatelov/pracovnikov

Pracovnici mozu byt vystaveni najmé prostrednictvom inhaldcie alebo lokalneho vystavenia pocas vyroby alebo
manipuldcie alebo pouzivania doplnkovej latky. Napriklad polnohospoddri st potencidlne vystaveni pri
nardbani s doplnkovou latkou alebo pri jej miesani. Zabezpecia sa dodato¢né informdcie o sposobe nardbania
s latkami.

Zahrnie sa vyhodnotenie rizik hroziacich pracovnikom. Skdsenosti vo vyrobnych podnikoch, ak st k dispozicii,
st Casto dolezitym zdrojom informdcii pri vyhodnoteni rizik z vystavenia ticinkom samotnej doplnkovej latky
hroziacich pracovnikom tak vzdusnou, ako aj priamou cestou. Zvldstna pozornost sa venuje doplnkovym
latkam/krmivu s obsahom doplnkovej ldtky afalebo Zivocisnym vyluckom, ktoré sa nachddzajii vo forme
prasku alebo sa mozu zmenit na formu suchého prachu a kfimnym doplnkovym ldtkam, ktoré mozu mat
alergizujici potencidl.

Toxikologické riziko tykajtice sa bezpecnosti pouzivatelov/pracovnikov

Rizikd pre pracovnikov sa posudzujii sériou $tddif, pricom sa pouzije doplnkovd latka vo forme, pre ktorti bola
ziadost predlozend. Stadie akdtnej inhalacnej toxicity sa vykonajt, pokial nie je pravdepodobné, ze produkt
nevytvara dychatelny prach alebo opar. Stidie tykajice sa podrézdenia koze sa musia vykonat, a ak vedi
k negativnym vysledkom, postdi sa podrdzdenie sliznice (napr. oka). Postidi sa aj alergizujici potencidl/koznd
senzibilizacia. Udaje o toxicite vytvorené s cielom dosiahnut bezpecnost pre spotrebitelov (pozri 3.2.2) sa
pouziji na postdenie potencidlnej systémovej toxicity doplnkovej ldtky. Vietky tieto Gidaje sa v pripade potreby
posudia pomocou priameho merania a $pecifickych stadii.

Ucinky na dychaciu sdstavu

Zabezpedi sa dokaz o tom, Ze hladiny prachu alebo oparov vo vzduchu nepredstavuji nebezpecenstvo pre
zdravie pouzivatelov/pracovnikov. Takyto dokaz v pripade potreby obsahuje:

— inhala¢né skasky na laboratornych zvieratich,
—  publikované epidemiologické tdaje ajalebo vlastné tidaje Ziadatelov o ich podnikoch afalebo drazdivosti
— testy citlivosti dychacej sastavy.

Stadie aktnej toxickej inhaldcie sa vykonajt, ak ¢astice alebo kvapocky s priemerom mensfm ako 50 pm tvoria
viac ako 1 % hmotnostného zdkladu produktu.

Protokoly v pripade $tidii akitnej inhalacnej toxicity by mali byt v stlade s usmernenim OECD 403. Ak st
potrebné stadie subchronickej toxicity, tieto Stidie by mali byt v stlade s usmerneniami OECD 412 (inhalacnd
toxicita opakovanej davky: 28-dnovd alebo 14-dnové stadia) alebo 413 (subchronickd inhalacnd toxicita:
90-dnova studia).

Ucinky na oci a kozu

Kde je to mozné, mal by sa zabezpecit priamy dokaz o nepritomnosti podrazdenia afalebo citlivosti na zdklade
zndmych situdcii s fudmi. Toto sa doplni ndlezmi z potvrdenych skisok na zvieratich na podrdzdenie koze
a o¢f a na potencidl citlivosti pri pouziti vhodnej doplnkovej latky. Postdi sa aj alergénny potencidl — potencial
precitlivenia koZe. Protokoly v pripade tychto studii by mali byt v stlade s usmerneniami OECD
404 (podrdzdenie koze[leptanie), 405 (o¢nd drdzdivost/leptanie), 406 (koznd senzibilizdcia), 429 (koznd
senzibilizdcia — lokélny test lymfatickej uzliny).

Ak st zndme leptavé G¢inky, bud z uverejnenych tdajov alebo $pecifickych testov in vitro, dalSie testy in vivo sa
nemusia vykonat.

Dermdlna toxicita sa musf zohladnit, ak je doplnkové l4tka toxick4 prostrednictvom inhaldcie. Stddie musia byt
v stilade s usmernenim OECD 402 (akdtna dermdlna toxicita).
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3.3.1.3.

3.3.1.4.

3.4.

3.4.1.

3.4.1.1.

Systémova toxicita

Udaje o toxicite vytvorené na splnenie poZiadaviek tykajiicich sa bezpecnosti pre spotrebitelov a ostatnych
poziadaviek (vratane testov toxicity opakovanych ddvok, mutagenity, karcinogenity a reprodukénych testov
a metabolického osudu) sa pouzijii pri hodnoteni systémovej toxicity.

Vyhodnotenie vystavenia

Poskytnii sa informdcie o tom, aky sposob pouzivania doplnkovej latky pravdepodobne povedie k vystaveniu
vietkymi cestami (inhaldciou, cez kozu alebo pozitim). Tieto informdacie zahrnt kvantitativne vyhodnotenie,
kde je to mozné, ako napriklad typickej koncentricie vo vzduchu, koznej kontamindcie alebo pozitia. Ak
kvantitativne informdcie nie st dostupné, musia sa poskytniit dostatoné informdcie na umoznenie
primeraného vyhodnotenia vystavenia.

Opatrenia na kontrolu vystavenia

S pouzitim informdcif z toxikologického vyhodnotenia a vyhodnotenia vystavenia sa vypracuje zaver o rizikich
pre zdravie pouZivatelov/pracovnikov (inhaldcia, podrdzdenie, citlivost a systémova toxicita). MoZu sa navrhntt
preventivne opatrenia na kontrolu alebo elimindciu vystavenia. Pouzivanie prostriedkov osobnej ochrany by sa
viak malo povazovat len ako opatrenie poslednej moznosti, ako sa chranit pred akymkolvek rezidudlnym
rizikom, ak sa prijali ochranné opatrenia. Je vhodnejsie zvazit preformulovanie produktu.

Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouZivania doplnkovej litky pre Zivotné prostredie

Zvézenie environmentdlneho vplyvu doplnkovych létok je dolezité, kedze podévanie doplnkovych ldtok je
zvyCajne dlhodobé, moze pokryvat velké skupiny zvierat a G¢innd(-é) ldtka(-y) moze(-u) byt v znaénom
mnozZstve vylicend(-é) ako povodna zliicenina alebo jej metabolity.

K urCovaniu environmentdlneho vplyvu doplnkovych latok sa pristupuje postupne. Vietky doplnkové latky
musia prejst Stddiom I, aby sa identifikovali doplnkové ldtky, ktoré nevyzaduji Zziadne dalsie testovanie.
V pripade ostatnych doplnkovych latok je potrebné druhé $tddium hodnotenia (Stddium II) na zabezpecenie
dodato¢nych informécii, na zdklade ktorych mozno zvédzit, ¢i st potrebné dalsie stadie. Tieto $tddie sa
vykonajii podla smernice 67/548/EHS.

Vyhodnotenie v Stadiu I

Ucelom vyhodnotenia v tadiu I je urenie, ¢i je pravdepodobny zdvazny environmentalny Géinok doplnkovej
latky alebo jej metabolitov a ¢&i je potrebné vyhodnotenie v $tadiu Il (pozri strom rozhodovania).

Pokial neexistuje vedecky podlozeny dokaz o dovodoch na obavu, oslobodenie od vyhodnotenia v Stadiu Il
moze nastat na zéklade jedného z dvoch kritérif:

a)  chemickd povaha a biologicky dcinok doplnkovej latky a jej podmienky pouzitia naznacujd, ze vplyv je
zanedbatelny, t. j. ak doplnkovd latka je:

—  fyziologickd alebo prirodnd ldtka, ktord nepovedie k podstatnému zvySeniu koncentricie
v Zivotnom prostredi, alebo

— urcend pre zvieratd, z ktorych sa nevyrdbaji potraviny;

b)  najhorsi pripad odhadovanej environmentalnej koncentracie (PEC) je prili§ nizky na to, aby vznikli obavy.
PEC sa vyhodnoti pre kazdd hlavni rizikovii zlozku (pozri dalej) za predpokladu, Ze sa 100 % prijatej
dévky vylaci ako povodnd zlticenina.

Ak ziadatel nemdze preukdzat, ze doplnkovd latka spadd do jednej z tychto kategérii vynimiek, vyziada sa
vyhodnotenie v $tédiu IL.

Doplnkové ldtky pre suchozemské zvieratd

Ak sa vylucky hovidzieho dobytka dostand na zem, pouzitie doplnkovych litok moze viest ku kontamindcii
pody, spodnej vody a povrchovej vody (cez kanalizéciu a odtoky).

Najhorsi pripad PEC v pdde (PEC,) by vznikol, ak by sa vSetky vylicené zliiceniny rozptylil na zem. Ak je
PEC,,; (Standard: 5 cm hlboko) nizsi ako 10 pg/kg, nepozaduje sa ziadne dalsie hodnotenie.
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Ak je PEC v pripade kontamindcie spodnej vody (PEC,) nizsi ako 0,1 ug/l, nie je potrebné vyhodnotenie
environmentilneho vplyvu doplnkovej latky na spodni vodu v $tadiu II.

Doplnkové litky pre vodné zvieratd

Kfmne doplnkové latky pouzivané v akvakultire mozu viest ku kontamindcii sedimentov a vody. Rizikovd
zlozka pre hodnotenie environmentélneho rizika je v pripade ryb chovanych v klietkach sediment. V pripade
ryb chovanych v nédrziach predstavuje najvacsie environmentalne riziko odpadova voda tectica do povrchovej
vody.

Najhorsi pripad PEC pre sedimenty (PECqegimen) Dy vznikol, ak by sa vietky vylucené zliceniny ulozili
v sedimente. Ak je PEC;egimen: (Standard: 20 cm hlboky) nizsi ako10 pg/kg mokrej hmotnosti, nepozaduje sa
ziadne dalsie hodnotenie.

Ak je PEC v povrchovej vode (PEC,) nizsi ako 0,1 pgfl, nepozaduje sa ziadne dalsie hodnotenie.

Stddium I — Strom rozhodovania

Je doplnkova latka fyziologicka/prirodna latka
s preukazanou bezpecénostou?

v v
NIE ANO P STOP
v

Je doplnkova latka uréena iba pre zvierata, z
ktorych sa nevyrabaju potraviny?

v
DEl ANO »  sToP
v v

V PRIPADE DOPLNKOVYCH LATOK V PRIPADE DOPLNKOVYCH LATOK
POUZIVANYCH PRE POUZIVANYCH PRE VODNE
SUCHOZEMSKE ZVIERATA ZVIERATA
Ma doplnkova latka PEC Ma doplnkova latka PEC v povrchovej
v spodnej vode 2 0,1 pg/l alebo PEC vode = 0,1 pg/l alebo PEC v sedimente
v pode = 10 pg/kg-? > 10 pg/ kg?
\ 4 4
NIE ENIE ANE)j
A 4 A 4 4

KONIEC

KONIEC STADIUM Il
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3.4.2.1.

Vyhodnotenie v Stadiu II

Ciefom $tddia II je posudit potencidl doplnkovych ldtok ovplyvnit necielové druhy zvierat v Zivotnom
prostredi, priom sa zahrni vodné i suchozemské druhy zvierat alebo dosiahnut neakceptovatelné drovne
v spodnej vode. Nie je praktické hodnotit tcinky doplnkovych ldtok na vsetky druhy zvierat v Zivotnom
prostredi, ktoré moézu byt vystavené tcinkom doplnkovej litky po jej podani ciefovym druhom zvierat.
Testované taxonomické trovne slizZia ako ndhrady alebo ukazovatele pre rozsah druhov zvierat pritomnych
v Zivotnom prostredi.

Hodnotenie v $tidiu II sa zakladd na pristupe rizikového kvocientu, kedy sa vypocita PEC a odhadované
hodnoty koncentracii bez t¢inku (PNEC) pre kazdi oblast sa porovnaji. PNEC sa stanovi na zdklade
experimentalne stanovenych koncovych bodov vydelenych vhodnym faktorom hodnotenia. Hodnota PNEC sa
vypocita pre kazda oblast.

Hodnotenie v stadiu II sa za¢ina spresnenim PEC, ak je mozné, a pri hodnoteni environmentalneho rizika sa
pouzije sa dvojstupiiovy pristup.

Na prvom stupni, v $tddiu A, sa pouzije obmedzeny pocet stadif osudu a ¢inku, aby sa ziskalo konzervativne
hodnotenia rizika zaloZené na vystaveni a ti¢cinkoch v rizikovej oblasti Zivotného prostredia. Ak je pomer PEC
k PNEC niz3i ako jeden (1), nepozaduje sa Ziadne dalsie hodnotenie, pokial' sa neocakdva bioakumuldcia.

Ak pomer PEC/PNEC naznacuje neprijatelné riziko (pomer > 1), Ziadatel pristipi k tddiu IIB s ciefom spresnit
hodnotenie environmentdlneho rizika.

Stadium IIA

Okrem oblasti, ktoré sa zohladnuja v $tddiu I sa musi vypocitat PEC pre povrchovi vodu, pricom sa vezme do
tvahy odtok a presakovanie.

Na zdklade tidajov, ktoré sa nezohladnili v Stddiu I, sa moze vypocitat presnejsi PEC pre kazda rizikovi oblast
zivotného prostredia. Pri zistovani presnejsicho PEC sa vezme do dvahy:

a)  koncentricia Gcinnej(-ych) ldtky(-ok)/metabolitov v hnoji po poddvani doplnkovej latky zvieratim
v navrhnutej ddvke. Tento vypocet musi vziat do Gvahy miery ddvkovania a objem vyluckov;

b)  potencidlny rozklad vyliicenej(-ych) rizikovej(-ych) tic¢innej(-ych) latky(-ok)/metabolitov pocas bezného
spracovania hnoja a jeho uskladnenia pred jeho aplikdciou na podu;

¢)  adsorpcia/desorpcia rizikovej(-ych) tcinnej(-ych) ltky(-ok)/metabolitov do pody alebo sedimentu
v pripade akvakultiry, v najlepSom pripade stanovend prostrednictvom $tadii v pode/sedimente
(OECD 106);

d)  rozklad v pode a vo vodnych/sedimentacnych systémoch (OECD 307, resp. 308) a

e)  ostatné faktory, také ako hydrolyza, fotolyza, vyparovanie, zriedenie pomocou orby.

Na tcely vyhodnotenia rizik v $tadiu II sa prijmi najvyssie hodnoty pre PEC ziskané na zdklade tychto
vypoctov pre kazdu rizikovi oblast zZivotného prostredia.

Ak sa ocakdva vysoké pretrvavanie v pode/sedimente (Cas odburania 90 % povodnej koncentracie zldceniny:
DTy > 1 rok), posudi sa potencidl akumuldcie.

Stanovia sa koncentricie doplnkovych ldtok (alebo metabolitov) sposobujiice vazne nepriaznivé Gcinky na
a mali by sa vykondvat podla usmerneni OECD alebo podobne osved¢enych usmerneni. Medzi stadie
suchozemského Zivotného prostredia patria: toxicita vo vztahu k ddzdovkdm, tri suchozemské rastliny, podne
mikroorganizmy (napr. G¢inky na spttavanie dusika). Medzi $tidie pre vodné Zivotné prostredie patria: toxicita
vo vztahu k rybdm: Daphnia magna, riasy a organizmy usadenin. V pripade morskych klietok sa preskiimaja tri
druhy roznych tdx organizmov usadenin.

Vypocet hodnoty PNEC sa vykond pre kazdi rizikovi oblast. PNEC sa zvycajne odvodi z najnizsej hodnoty
toxicity zistenej prostrednictvom uvedenych testov a vydeli sa bezpe¢nostnym faktorom aspori 100 v zévislosti
od ukazovatela a od poctu pouZitych testovanych druhov.
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Potencidl bioakumuldcie sa moze odhadnit z hodnoty rozdelovacieho koeficientu n-oktanol/voda, Log Koy
Hodnoty > 3 naznacuji, Ze sa litka moze bioakumulovat. S cielom postdit riziko sekunddrnej otravy sa md
zvazit, ¢i sa v Stadiu IIB vykond $tidia faktora biokoncentrdcie (BCF).

Stadium IIB (podrobnejsie ekotoxikologické 3ttidie)

V pripade tych doplnkovych ldtok, pri ktorych po vyhodnoteni v §tidiu IIA nemoZno vylacit environmentélne
riziko, sa poZaduje viac informdcii o ucinkoch na biologické druhy v oblasti(-iach) Zivotného prostredia,
v ktorej(-ych) Stidie v rdmci tddia IIA naznacili mozné obavy. V tomto pripade st potrebné dalsie testy na
urcenie chronickych a 3pecifickejsich t¢inkov na vhodné druhy mikroorganizmov, rastlin a zvierat. Tieto
dodato¢né informdacie umoznia uplatnenie nizsieho bezpecnostného faktora.

Vhodné dodatocné testy ekotoxicity st opisané v mnohych publikdcidch, ako napr. v usmerneniach OECD.
Treba zabezpecit starostlivii volbu tychto skiisok, aby boli vhodné k situdcif, v ktorej sa doplnkovi latka a/alebo
jej metabolity moze vypustit a rozsirit do Zivotného prostredia. Spresnenie hodnotenia dc¢inku na podu
(PNEC,,;) by sa mohlo zakladat na $tddidch tykajucich sa chronickych t¢inkov na ddzdovky, dodato¢nych
studidch podnej mikrofléry a mnohych vyznamnych druhov rastlin, stadidch lacnych bezstavovcov (vritane
hmyzu) a volne Zijucich vtakov.

Spresnenie hodnotenia d¢inku na vodu/sedimenty by sa mohlo zakladat na testoch chronickej toxicity
u najcitlivejsich vodnych/bentickych organizmov identifikovanych pri hodnoteni v $tadiu IIA.

Stadie bioakumulacie, ak st potrebné, by sa mali vykonat podla usmernenia OECD 305.

OODIEL IV: STUDIE TYKAJUCE SA UCINNOSTI DOPLNKOVE] LATKY

Stidie musia preukdzat tcinnost pre kazdé navrhované poufitie a splfiat aspon jednu z podmienok uvedenych
v ¢linku 5 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 podla kategérif a funkénych skupin kfmnych doplnkovych
latok stanovenych v ¢ldnku 6 a v prilohe I uvedeného nariadenia. Okrem toho, takéto 3tidie musia umoznit
postdenie tcinnosti doplnkovej latky podla spolocnej polnohospodarskej praxe v EU.

Pouzitd forma experimentu sa musi odovodnit podla pouzitia doplnkovej ldtky, druhu a kategérie zvierat. Ak
sa pouZivaju zvieratd, pokusy sa musia vykonat tak, aby ich zdravotné a hospodarske podmienky nepriaznivo
neovplyvnili vyklad vysledkov. Pozitivne a negativne tcinky, technologické i biologické, sa uvedii za kazdy
pokus. Preukdze sa aj absencia ticinkov, ktoré oslabujti rozliSovacie znaky Zivocisnych vyrobkov. Pokusy musia
v zésade spliat kritérid stanovené v uznanej schéme zdruky kvality, ktord je externe auditovand. Ak takdto
schéma neexistuje, poskytne sa dokaz o tom, Ze pricu vykonali kvalifikovani pracovnici, pricom pouzili
vhodné zariadenia a pristroje, ktori sa zodpovedaji menovanému vedticemu $tadie.

Protokol o pokuse starostlivo vypracuje vediici §ttidie so zretelom na vieobecné opisné tdaje, napriklad pouzité
metddy, pristroje a materidly, podrobnosti o druhoch zvierat, plemeno alebo druh zvierat, ich pocet
a podmienky, za ktorych sa chovajii a kimia. V pripade vietkych $tadii, pri ktorych sa pouZivaji zvieratd, sa
pokusné podmienky opiSu podla ustanoveni bodu 3.1.1.3. Zdvere¢né sprdvy, nespracované tdaje, Studijné
plany a nalezite charakterizované a identifikované testovacie ldtky sa archivuji pre pouzitie v budicnosti.

Stidie sa vypracuji na preukdzanie G¢innosti najnizsej odportcanej ddvky doplnkovej latky, pricom sa zameria
na citlivé parametre v porovnani s negativnou a, volitelne, pozitivnou kontrolnou skupinou. Takéto Stidie sa
vztahuji aj na maximdlnu odporicand davku, ak je navrhnutd. Neodporica sa Zziadna jednotnd forma,
poskytuje sa flexibilita, aby sa pri ndvrhu a vykonavani $tdadii mohla uplatnit vedecka tivaha.

Pozornost sa musi venovat aj zndmym alebo potencidlnym biologickym alebo chemickym interakcidm medzi
doplnkovou ldtkou, inymi doplnkovymi litkami afalebo veterindrnymi liecivami afalebo zlozkami potravy, ak
je to vyznamné z hladiska G¢innosti prislusnej doplnkovej latky (napr. zlucitelnost mikrobiotickej doplnkovej
latky s kokcidiostatikami a histomonostatikami alebo organickymi kyselinami).
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4.3.

4.4.

4.5.

Stidie in vitro

V pripade vietkych technologickych a niektorych senzorickych doplnkovych ldtok ovplyviujicich
charakteristiky krmiva sa preukdze Gcinnost, pricom sa pouzijii laboratérne stadie. Stddia sa vypracuje tak,
aby obsiahla reprezentativny rozsah materidlov, pri ktorych sa bude doplnkovd latka uplatiovat. Najvhodnejsie
je posudzovat vysledky pomocou testov bez parametrov a vysledky musia preukdzat ocakdvané zmeny
s pravdepodobnostou P < 0,05.

Stadie in vitro, najma tie, ktoré simuluj aspekty gastrointestindlneho traktu, sa mozu pouzit pri vietkych
druhoch doplnkovych ldtok na dokazanie Gi¢innosti. Tieto Stidie by mali umoznit Statistické hodnotenie.

Kritkodobé stidie ticinnosti na zvieratich

Stadie biologickej vyuzitelnosti sa mozu pouzit na preukdzanie rozsahu, v ktorom sa nové forma alebo zdroj
vyzivnej litky alebo farbiva nahradit uz schvélenou alebo vytvorenou doplnkovou latkou.

Stadie tykajiice sa zazivaniajrovnovdhy sa mézu pouzif na podporu $tadii vykonnosti zvierat s cielom
poskytnit dokaz o spdsobe tcinkovania. V niektorych pripadoch, najmd v suvislosti s environmentdlnym
prospechom, sa moze tcinnost lepsie dokdzat Stidiami rovnovéhy a mézu sa uprednostnit pred dlhodobymi
Stidiami Gcinnosti. Pri takychto pokusoch sa pouzije pocet a druhy/kategérie zvierat vhodné pre navrhované
podmienky pouzivania.

Ak je to vhodné, mozu sa navrhndit iné kratkodobé $tidie G¢innosti na zvieratdch a mozu nahradit dlhodobé
Stadie Gcinnosti na zvieratich pod podmienkou, Ze je to v plnom rozsahu odévodnené.

Dlhodobé $tadie t¢innosti na zvieratich

Stadie by sa mali vykonat aspori na dvoch rozdielnych miestach.

Pri ndvrhu formy pokusu sa musi zohladnit primerand Statistickd sila a rizikd typu 1 a 2. Protokol musi byt
dostatocne citlivy na zistenie vetkych t¢inkov doplnkovej latky pri najnizsej odporticanej davke (typ rizika
1 a vo vieobecnosti P < 0,05 a P < 0,1 v pripade prezivavcov, menej vyznamnych druhov zvierat, domacich
zvierat a zvierat, z ktorych sa nevyrabaji potraviny) a musi mat dostatocnt Statisticki silu, aby sa zarucilo, ze
protokol o pokuse splia ciele $tudie. Riziko typu 2 f je vo vieobecnosti nizsie alebo sa rovnd 20 % a 25 % pri
pokusoch na prezivavcoch, menej vyznamnych druhoch zvierat, domdcich zvieratdch a zvieratdch, z ktorych
sa nevyrabaji potraviny, sila (1-f) je teda vyssia alebo sa rovnd 80 % (75 % v pripade prezdvavcov, menej
vyznamnych druhov zvierat, spolocenskych zvierat a zvierat, z ktorych sa nevyrabaji potraviny).

Uznéva sa, Ze charakter niektorych doplnkovych latok stazuje vymedzenie pokusnych podmienok, za ktorych
mozno dosiahnut optimilne vysledky. Preto sa musi zvdZit moznost pouzitia meta-analyzy, ak je pocet
dostupnych pokusov vyssi ako tri. Z tohto dovodu sa pre vietky pokusy pouZije podobnd forma protokolu tak,
aby sa u udajov mohla pripadne testovat homogénnost a mohli sa zIicit (ak sa to v testoch uvddza) na
Statistické acely na drovni P < 0,05.

Trvanie dlhodobych $tddii ti¢innosti na ciefovych druhoch zvierat

Trvanie skdsok dcinnosti vo vieobecnosti zodpovedd uvddzanému obdobiu uplatiovania.

Skasky Gcinnosti sa vykondvajii podla polnohospodarskej praxe v Eur6pskej tnii a ich minimdlne trvanie sa
uvddza v prilohe IV.

Ak sa doplnkova ltka pouziva pocas osobitného alebo kratsicho obdobia ako je dané podla definicie kategérie
zvierat, poddva sa podla navrhnutych podmienok pouzivania. Pozorovacie obdobie viak nemoze byt kratsie
ako 28 dni a musi zahfnat prislusné koncové body (napr. v pripade osipanych na reprodukciu, pocet
zZivonarodenych prasiatok, pricom sa berie do Gvahy obdobie gravidity alebo pocet a hmotnost odstavenych
prasiatok, pricom sa zohladniuje obdobie lakticie).

Pri ostatnych druhoch alebo kategéridch zvierat, pre ktoré nebolo v prilohe IV stanovené minimalne trvanie
stadii, sa pri obdobi podévania vezmu do Gvahy navrhované podmienky pouzivania.

Poziadavky na d&innost pre kategérie a funkéné skupiny doplnkovych litok

Pri vietkych doplnkovych ldtok, pri ktorych sa planuje, Ze budti mat vplyv na zvieratd, sa pozaduju stadie
in vivo.



22.5.2008

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 133/37

4.6.

V pripade kategorii zootechnickych doplnkovych ldtok a kokcidiostatik a histomonostatik sa G¢innost preukdze
aspont tromi dlhodobymi Stidiami dcinnosti. V pripade niektorych zootechnickych doplnkovych ldtok
a ostatnych kategorii doplnkovych latok, ktoré maji vplyv na zvieratd, sa mozu akceptovat kratkodobé stadie
ucinnosti, ak mozno ucinnost spolahlivo preukazat.

Pri ostatnych kategéridch doplnkovych latok bez priameho vplyvu na zvieratd sa predlozi aspon jedna stadia
Gcinnosti in vivo.

Stidie kvality Zivo&isnych vyrobkov, ak sa t¢inok nepozaduje

S cielom preukdzat, Ze doplnkové ldtka nemd negativny vplyv alebo iny neZelany ti¢inok na organoleptické
a vyzivné (v pripade vhodnosti hygienické a technologické) vlastnosti potravin pochddzajiicich zo zvierat
kimenych doplnkovou ldtkou (ak nie je tento t¢inok Zelany), v priebehu jednej zo skisok tcinnosti sa odobert
primerané vzorky. Pozoruji sa dve skupiny: skupina bez pridania doplnkovej litky a skupina s najvy3sim
dévkovanim navrhnutym pre doplnkovi litku. Udaje musia umoznit Statistické hodnotenie. Vynechanie tychto
Studif sa musi nélezite odovodnit.

ODDIEL V: PLAN MONITOROVANIA PO UMIESTNENf NA TRHU

Podla ¢ldnku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 sa pre niektoré kategérie doplnkovych latok
predlozi ndvrh na monitorovanie po umiestneni na trhu s cielom sledovat a zistit akykolvek priamy alebo
nepriamy, bezprostredny, oneskoreny alebo nepredpokladany vplyv spojeny s pouzitim doplnkovej litky na
zdravie udi alebo zvierat alebo na Zivotné prostredie v stilade s charakteristikami prislusnych vyrobkov.

Podrobne sa opise vypracovanie pldnu monitorovania podla konkrétneho pripadu a uvedie sa v iom, kto (napr.
ziadatel, pouzivatelia) vykondva rozne tlohy, ktoré sa v pldne monitorovania vyzaduji, kto zodpovedd za
zabezpecenie realizdcie a nélezitého vykondvania planu monitorovania a kto zabezpedi, aby prislusné organy
mali pristup k novym informdcidm stvisiacim s bezpecnostou pri pouzivani doplnkovych ldtok. Komisia
a trad budi informované o pozorovanych nepriaznivych t¢inkoch bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
o kontrole uvedené v ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

V pripadoch, v ktorych je ticinnd latka aj uznanym antibiotikom, a pri jej pouziti sa dokdzalo, Ze vyberd odolné
bakteridlne druhy, ked sa pouziva na tdrovni krmiva, sa ako sdcast monitorovania po umiestneni na trh
vykonaja stidie v teréne s cielom monitorovat bakteridlnu odolnost na doplnkova latku.

V pripade kokcidiostatik a histomonostatik sa vykond monitorovanie odolnosti na Eimeria spp. a pripadne
Histomonas meleagridis v teréne, najlepsie v druhej polovici obdobia platnosti povolenia.



L 133[38

Uradny vestnik Eurépskej tinie

22.5.2008

PRILOHA 1II

OSOBITNE POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU STANOVENU V CLANKU 3 VZHLADOM NA NIEKTORE
KATEGORIE DOPLNKOVYCH LATOK A NIEKTORE OSOBITNE SITUACIE UVEDENE V CLANKU 7 ODS. 5
NARIADENIA (ES) & 1831/2003

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa v pripade potreby ustanovuje dodato¢nd pomoc pre pripravu dokumentacie pre kazda
kateg6riu doplnkovych latok alebo pre iné osobitné ciele podla ¢lanku 7 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Zoznam osobitnych poZiadaviek na zostavenie dokumentdcie pre:

1. technologické doplnkové litky;

2. senzorické doplnkové latky;

3. vyzivné doplnkové latky;

4. zootechnické doplnkové latky;

5. kokcidiostatikd a histomonostatikd;

6.  extrapoldcia z hlavnych druhov zvierat na menej vyznamné druhy zvierat;
7. domdce zvieratd a iné zvieratd pouZivané na vyrobu potravin;

8.  doplnkové latky uz povolené na pouZivanie v potravinach;

9.  dprava povoleni;

10. obnova povolen;

11. opitovné posidenie niektorych doplnkovych litok, uz povolenych na zdklade smernice 70/524/EHS.

Ziadosti sa mdzu predlozit podla viac ako jednej z uvedenych $pecifickych poziadaviek.

VSseobecné podmienky

Vynechanie akéhokolvek tdaju stanoveného v tychto oddieloch z dokumentacie sa musi odovodnit.

1. TECHNOLOGICKE DOPLNKOVE LATKY
1.1. Oddiel I: Zhrnutie dokumenticie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

1.2. Oddiel II: Identita, charakterizicia a podmienky pouZitia doplnkovej litky; sposoby analyzy

Oddiel II prilohy II sa uplatiiuje takto:

— na doplnkové litky nepodlichajiice osobitnému drzitelovi povolenia sa uplatiiuji body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4,
2.1.4.2,22,23.1, 232,241, 242, 2.44, 2.5, 2.6,

— na ostatné doplnkové latky podlichajice osobitnému drzitelovi povolenia sa uplatije cely oddiel 1I.
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1.3.

1.3.1.1.

1.3.1.2.

1.3.2.1.

Oddiel III: Stidie tykajice sa bezpecnosti doplnkovej litky

Pododdiely 3.1, 3.2 a 3.4 prilohy II sa neuplatiuji na doplnkové latky do silize, ak mozno preukazat, ze:

— v konecnej potrave nepreZziji zistitelné mnozstvd Gcinnej(-ych) latky(-ok) alebo prislusnych metabolitov
alebo aktivneho(-ych) ¢inidla(-iel) alebo

—  sa Cinnd(-€) latka(-y) alebo ¢inidlo(-d) vyskytuji ako bezné sucasti siliZe a pouzitie doplnkovej latky
vyrazne nezvysuje ich koncentraciu v porovnani so siliZou pripravenou bez pouzitia doplnkovej latky
(t. j. ak neexistuje podstatnd zmena miery rizika).

V ostatnych pripadoch sa uplatiiuje cely oddiel 3 prilohy II.

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovych ldtok na cielovych druhoch zvierat

V pripade xenobiotickych (') ldtok: uplatiuje sa cely pododdiel 3.1 prilohy IL

Toleran¢né stadie pre cielové druhy zvierat

Pre doplnkové litky do sildze:

—  vyrobok sa priddva do zdkladného krmiva a vysledky sa negativnou kontrolou porovnavaji s rovnakym
krmivom. Zdkladné krmivo moze obsahovat jediny zdroj sildZe pripravenej bez pouzitia doplnkovej latky,

— davka vybrand pre tolerancné $tudie sa vyndsobi koncentrdciou v siliznom materidli v Case bezného
pouzivania, ak ju mozno definitivne stanovit. Osobitnd pozornost sa ma venovat vyrobku obsahujicemu
zivotaschopné mikroorganizmy a ich kapacite preZitia a rozmnoZovania pocas sildZovania.

Toleran¢né $ttidie sa mozu zvycajne obmedzif na prezavavce, zvycajne dojné kravy. Stadie, ktoré sa vztahujt na
iné druhy zvierat, sa pozaduja iba v pripade, Ze vzhladom na charakter sildiZneho materidlu st vhodnejsie na
pouzitie pri nepreziivavcoch.

Ostatné latky:

v pripade ostatnych latok, pri ktorych sa pozaduje povolenie ako technologické doplnkové latky este nepovolené
na pouzitie v krmivach, sa musi preukdzat neskodnost pre zvieratd na najvyssej navrhovanej drovni. Toto
preukdzanie sa moze obmedzif na jednej pokus na jednom z najcitlivejsich cielovych druhov zvierat alebo na
jednom z laboratérnych druhov zvierat.

Mikrobiologické stadie

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.1.2 prilohy IL

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouZitia doplnkovej ldtky pre spotrebitelov

Metabolické a rezidudlne stidie

Metabolické a rezidudlne stadie sa nevyzaduju, ak:

1. latka alebo jej metabolity nie st pritomné v krmive v Case kimenia alebo

2. mozno dokdzat, ze sa vylicend litka nezmeni alebo jej metabolity v zdsade nie st absorbované;

(") Xenobiotickd ltka je chemickad latka, ktord nie je prirodzenou zlozkou organizmu, ktory je jej vystaveny. Patria medzi ne aj latky, ktoré sa
vyskytujii v omnoho vyssich koncentrécidch, ako je bezné.
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1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.4

3. je latka absorbovand vo forme fyziologickych zlicenin alebo

4. Uc¢innd(-€é) zlozka(-y) doplnkovej latky spociva sa skladd(-ja) iba z mikroorganizmov alebo enzymov.

Metabolické $tadie sa nepozadujd, ak je ldtka prirodzene pritomnd v znaénych mnozstvach v potravinch alebo
krmive, alebo ak je litka beznou zlozkou telesnych tekutin alebo tkaniv. V tychto pripadoch vsak existuje
poziadavka na rezidudlne $tidie, ktoré sa moézu obmedzit na porovnanie tirovni tkaniv/vyrobkov v neosetrenej
skupine a v skupine, v ktorej bola pridand najvyssia odporicand davka.

Toxikologické stidie

Toxikologické Stidie sa nevyzadujd, ak:

1. latka alebo jej metabolity nie st pritomné v krmive v ase kimenia alebo

2. je latka absorbovand vo forme fyziologickej(-ych) zliceniny(-in), alebo

3. vyrobok tvoria mikroorganizmy, ktoré sa bezne vyskytuju v siliZovanych materidloch alebo materidloch,
ktoré sa v potravindch uz pouzivaji, alebo

4. vyrobok tvoria enzymy s vysokym stupfiom Cistoty pochddzajicich z mikroorganizmov s dlhodobym
dokumentovanym bezpecnym pouzivanim.

V pripade mikroorganizmov a enzymov nevylicenych vyssie sa poZzaduji Stadie genotoxicity (vritane
mutagenicity) a subchronickej ordlnej toxicity. Stiidie genotoxicity sa nevykondvaju za pritomnosti Zivych buniek.

Na xenobiotické latky nevyliicené vyssie sa uplatiuje cely pododdiel 3.2.2 prilohy II.

V pripade ostatnych litok sa uplatiiuje pristup od pripadu k pripadu, priom sa zohladiiuje tiroven a sposob
vystavenia.

Postidenie bezpecnosti pre spotrebitela

Na doplnkové litky pozadované pre zvieratd, z ktorych sa vyrdbaji potraviny, sa uplatiuje cely pododdiel 3.2.3
prilohy 1L

Stiidie tykajtice bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre pouzivatelov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II. Doplnkové ltky obsahujiice enzymy a mikroorganizmy sa povazujii za
latky, ktoré maju senzibilizujici Géinok na dychacie Gstrojenstvo, pokial sa nepredlozi presvedcivy dokaz
o opaku.

Stiidie tykajtice bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre Zivotné prostredie

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.4 prilohy II. V pripade doplnkovych ldtok do sildZe sa zohladnuje vplyv doplnkovej
latky na tvorbu odpadovej vody zo sildznej jamy alebo sila pocas siliZovania.

Oddiel IV: Stidie tykajiice sa i&innosti doplnkovej litky

Technologické doplnkové ldtky st ucené na zlepSenie alebo ustélenie vlastnosti krmiva, no vo vieobecnosti
nemajii priamy biologicky vplyv na Zivocisnu vyrobu. Dokaz o Gcinnosti doplnkovej ldtky sa musi poskytniit
pomocou prislusného kritéria vyjadreného v uznanych prijatelnych metédach za planovanych praktickych
podmienok pouzivania v porovnani s vhodnou kontrolou krmiva.
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Ucinnost sa postdi pomocou 3tadif in vitro s vynimkou ldtok na kontrolu kontamindcie radionuklidov. Nélezité
koncové body pre rozne funkéné skupiny sa uvedené v tabulke:

Koncové body pre rozne technologické doplnkové litky

Funkénd skupina Koncové body pre preukdzanie c¢innosti

a)  Konzervacné latky Zabranenie rastu mikrobov, naﬂ'méi biotickych a skodlivych organizmov.
Musi sa preukdzat obdobie, v ktorom je zaruceny konzervaény Géinok.

b)  Antioxidanty Ochrana zdkladnych Zivin/zloZiek proti poskodenim spdsobenym
oxiddciou pocas spracovania ajalebo skladovania krmiv. Musi sa
preukdzat obdobie, v ktorom je zaru¢eny ochranny tc¢inok.

¢ Emulgdtory Tvorbafudrziavanie stilych emulzii inak nezmiesatelnych alebo tazko
miesatelnych zloziek krmiva.

d)  Stabiliztory Udrziavanie fyzikdlno-chemického stavu krmiv.

¢)  Zahustovadld Viskozita kimnych ldtok alebo krmiv.

f)y  Zelirovacie latky Tvorba gélu vediica k zmene $truktiiry krmiva.

g)  Viazice latky Odolnost castic alebo tvorba Castic.

h)  Latky na kontrolu radionukli- Dokaz nizej kontamindcie potravin Zivo¢iSneho povodu.

dov

i)  Protispekavé latky Schopnost tiect. Musi sa preukdzat obdobie, v ktorom je zaruceny
protispekavy tcinok.

j)  Regulatory kyslosti pH afalebo vyrovnavacia kapacita v krmivach.

k)  Doplnkové litky do sildze —  Lepsia vyroba sildze,
—  utlmenie neZelanych mikroorganizmoyv,
—  obmedzenie vytokov,
—  lepsia aerébna stabilita.

)  Denaturacné latky Jasnd identifikdcia kfmnych materidlov.

Doplnkové latky do sildze

Na preukdzanie pozadovaného tcinku na sildzny proces sa vykonaji oddelené testy (%). Pokusy sa vykonaji na
jednej vzorke z kazdej z tychto kategérif (ak st zahrnuté vietky alebo nespecifikované krmiva):

—  Tahko sildzovatelné krmivo: > 3 % rozpustnych uhlohydrétov v ¢erstvom materidli (napr. celd rastlina
kukurice, mitonoh trvaci, stoklas alebo duzina cukrovej repy),

— mierne tazko siliZovatelné krmivo: 1,5 — 3,0 % rozpustnych uhlohydritov v Cerstvom materidli (napr.
l¢na trdva, kostrava alebo lucerna siata),

—  tazko sildZovatelné krmivo: < 1,5 % rozpustnych uhlohydrétov v Cerstvom materidli (napr. zéhradnd trdva
alebo strukoviny).

Ak sti ziadosti obmedzené na podkategdrie krmiva vyjadrené z hladiska susiny, musi sa jasne uviest obsah susiny.
Vykonaji sa teda tri testy na ltke reprezentujiicej obsah, pricom, ak je to mozné, pouziji vzorky rozneho
rastlinného povodu.

Specifické testy sa vyzadujd pre osobitné krmivé.

(3 Na tcely tohto nariadenia sa pod pojmom ,sildzny proces rozumie proces, ktorym sa kontroluje prirodzeny rozklad organickej latky

okyslovanim za anaerébnych podmienok, ktory je sposobeny prirodzenym kvasenim afalebo pridanim doplnkovych latok do silze.
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1.5.

Trvanie $tadie je zvycajne 90 dni alebo viac za stalej teploty (odporicanej v rozmedzi 15 — 25 °C). Kratie trvanie
sa musi odovodnit.

Zvycajne sa poskytnti miery tychto parametrov v porovnani s negativnou kontrolou:

—  suina a vypocitané dbytky susiny (upravené pre prchavé latky),

—  zniZenie pH,

—  koncentrdcia prchavych mastnych kyselin (napr. kyselina octovd, maslovd a propanovd) a kyseliny mliecnej,

—  koncentricia alkoholov (etanol),

—  koncentricia ¢pavku (g/kg celkového dusika) a

—  obsah vo vode rozpustnych uhlohydrétov.

Ak je to vhodné, uvedi sa aj iné mikrobiologické a chemické parametre na odovodnenie podanej 3pecifickej
ziadosti (napr. pocet kvasiniek asimilujicich na laktdty, pocet Clostridia, pocet Listeria a biogénnych aminov).

Pldnovany ti¢inok na zniZenie vytokov sa posidi na zdklade celkového objemu vytoku pocas pokusného obdobia,
pricom sa zohladni pravdepodobny vplyv na Zzivotné prostredie (napr. ekotoxicita alebo biologickd spotreba
kysliku). ZniZenie vytekania sa musi priamo dokédzat. Kapacita sila musi postacovat na to, aby sa mohli vytoky
uvolfiovat pri pouziti tlaku. Trvanie $tidie je zvycajne 50 dni. Ak je trvanie odlisné, je potrebné ho odovodnit.

Lepsiu aerébnu stabilitu mozno preukdzat v porovnani s negativnou kontrolou. Stdie stability trvaji minimdlne
sedem dni po vystaveni vzduchu a pri doplnkovej ltke sa poskytne dokaz o stabilite dlhsej minimélne o dva dni
v porovnani s kontrolou pri neosetreni. Odportca sa vykonat pokus pri teplote prostredia 20 °C a pri zvyseni
teploty o 3 °C alebo viac nad droven, ktord sa povaZuje za oznacenie nestability. Meranie teploty sa moZe nahradit
meranim produkcie CO,,

Oddiel V: plin monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel sa uplatiuje na zdklade ustanoveni ¢lanku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. To
znamend, Ze plin monitorovania po umiestneni na trhu sa vyzaduje iba pri doplnkovych litkach, ktoré st
geneticky modifikovanymi organizmami, alebo ktoré sii z nich vyrobené.

SENZORICKE DOPLNKOVE LATKY
Farbivd
Oddiel I: Zhrnutie dokumentdcie

Uplatriuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel II: Identita, charakterizdcia a podmienky pouzitia doplnkovej ldtky; spdsoby analyzy

Oddiel II prilohy II sa uplatiuje takto:

— na doplnkové latky, ktoré nepodlichaji osobitnému drZitelovi povolenia sa uplatiuja body 2.1.2, 2.1.3,
2.1.4,21.42,22, 6231, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6,

— na ostatné doplnkové latky, ktoré podliehajii osobitnému drzitelovi povolenia sa uplatiuje cely oddiel II.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

Oddiel 11I: Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouZivania doplnkovej ldtky

Pododdiel 3.3 prilohy II sa uplatiiuje v plnom rozsahu na kazda doplnkovi latku.

Na latky, ktoré pri podévani zvieratdém sfarbujii potraviny Zivocisneho povodu, sa v plnom rozsah uplatiuje
oddiel Il pododdiely 3.1, 3.2 a 3.4 prilohy IL

V pripade litok, ktoré sfarbuji krmivd alebo obnovuji ich farbu, sa na zvieratich, ktoré dostavaju
doplnkovu latku v odportcanej davke, vykonaju stadie tykajice sa oddielu IIl pododdielu 3.1. Dokaz sa
moze predlozZit aj prostrednictvom odkazu na existujiicu vedeckd literatiru. Uplatiuji sa pododdiely 3.2
a 3.4 oddielu III prilohy 1L

V pripade latok, ktoré priaznivo ovplyviiuji farbu okrasnych ryb a vtdkov, sa na zvieratdch, ktoré dostavaji
doplnkovi ldtku v odporticanej davke, vykonaju stidie tykajice sa oddielu Il pododdielu 3.1 prilohy II.
Dokaz sa moze predlozit aj prostrednictvom odkazu na existujicu vedeckd literattiru. Pododdiely 3.2 a 3.4
sa viak nevyzadujd.

Oddiel 1V: Stiidie tykajtice sa ticinnosti doplnkovej ldtky

Cely oddiel IV prilohy II sa uplatiuje:

a)

Na latky, ktoré pri poddvani zvieratim sfarbujii potraviny Zivocisneho povodu:

zmeny farby vyrobkov ziskanych zo zvierat, ktoré dostavaji doplnkovi latku za odportcanych podmienok
pouzivania, sa meraji pouZitim vhodnej metodiky. Musi sa preukdzat, Ze pouzitie doplnkovej ldtky
neovplyviiuje nepriaznivo stabilitu vyrobku alebo organoleptické a vyzivné vlastnosti potravin. V zdsade, ak
st ucinky osobitnej ltky na zloZenie/vlastnosti zivo¢isnych vyrobkov nalezite zdokumentované, potom
moZzu primerany dokaz o dcinnosti poskytnit iné stadie (napr. tadie biologickej vyuzitelnosti).

Na latky, ktoré sfarbuji krmiva alebo obnovujt ich farbu:

poskytne sa dokaz o Gcinnosti prostrednictvom vhodnych laboratérnych $tidii, ktory odrdza zamyslané
podmienky pouzivania v porovnani kontrolnymi krmivami.

Na ldtky, ktoré priaznivo ovplyviuji farbu okrasnych ryb a vtakov:

na zvieratdch, ktoré dostdvaju doplnkovi ldtku na odpordcanej Grovni pouZitia sa vykonaji sa Stadie
dokazujtice ucinok(-ky). Zmeny farby sa meraja pri pouziti vhodnej metodiky. Dokaz o G¢innosti sa moze
poskytniit aj prostrednictvom inych experimentdlnych stadii (napr. biologickej vyuzitelnosti) alebo
odkazom na vedeckd literattiru.

Oddiel V: Pldn monitorovania po umiestneni na trh

Tento oddiel sa uplatiiuje na zdklade ustanoveni ¢linku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. To
znamend, Ze pldn monitorovania po umiestneni na trh sa pozaduje iba pri doplnkovych ldtkach, ktoré st
organicky modifikovanymi organizmami, alebo ktoré si z nich vyrobené.

Aromatické zla&eniny

Oddiel I: Zhrnutie dokumentdcie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy I

Oddiel 1I: Identita, charakterizdcia a podmienky pouZitia doplnkovej ldtky; sposoby analyzy

Vo vSeobecnosti sa skupina ,prirodnych produktov®, celych rastlin, zvierat a inych organizmov a ich Casti alebo
vyrobky z nich ziskané iba prostrednictvom vel'mi obmedzeného spracovania, ako je drvenie, mletie alebo susenie
(napr. mnohé byliny a koreniny), nepovazuje za spadajicu do tejto funkcnej skupiny aromatickych zlicenin
kategérie senzorickych doplnkovych latok.
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Na téely posudzovania Ziadosti tykajicich sa tychto vyrobkov sa aromatické latky rozdeluju takto:

Prirodné produkty:

1.1. Prirodné produkty — botanicky definované.

1.2. Prirodné produkty — iného ako rastlinného povodu.

Prirodné alebo zodpovedajice syntetické chemicky definované aromatické ltky.

Umelé latky.

Uvedie sa prislusnd skupina, do ktorej patri vyrobok, ktory je predmetom Ziadosti. V pripade vyrobku, ktory
sa nehodi do Zziadnej z uvedenych skupin, sa to musi uviest a odévodnit.

2.2.2.1. Charakterizdcia tcinnej(-ych) latky(-ok)/cinidla(-iel)

Uplatiiuje sa cely pododdiel 2.2 prilohy II.

Okrem toho:

Pri v3etkych skupindch aromatickych litok sa vidy uvedie(-), ak je (sti) dostupné, prislusné identifikacné
Cislo(-a) (ako s FLAVIS (%), Rada Eurépy (), JECFA, CAS (°) alebo akykolvek iny medzindrodne prijaty systém
Cislovania) pouzivané vyhradne na identifikdciu aromatickych vyrobkov v krmivach a potravinich.

1.

Prirodné produkty — botanicky definované

Charakterizécia prirodnych botanicky definovanych vyrobkov zahina vedecky ndzov rastliny povodu, jej
botanickd klasifikdciu (Celad, rod, druh, pripadne poddruh a odroda) a fudové nézvy a pripadne synonymd
v ¢o najvacsom poste eurpskych jazykov alebo inom(-ych) jazyku(-och) [ako je(st) napriklad
jazyk(-y) miesta(miest) pestovania alebo povodu]. Uvedd sa pouzité Casti rastliny (listy, kvety, semend,
plody, hluzy atd.) a v pripade menej zndmych rastlin miesto pestovania, identifikacné kritérid alebo iné
nélezité aspekty tychto rastlin. Uvddzaji sa a kvantifikuji sa hlavné zlozky vytazku a ich rozsah alebo
variabilita. Osobitnd pozornost sa md venovat necistotdm, ako sa uvddza v pododdiele 2.1.4 prilohy II.
Nahldsia sa aj koncentricie ldtok s toxikologickym rizikom (°) pre [udi alebo zvieratd, ktoré sa moze objavit
v rastline, z ktorej sa vytazok pripravuje.

Farmakologické alebo pribuzné vlastnosti rastliny povodu, jej Casti alebo z nej odvodenych produktov sa
v plnej miere preskiimaji a ozndmia.

Prirodné produkty — nie rastlinného povodu

Moze sa pouzit pristup ako pristup uvedeny vyssie.

Prirodné alebo zodpovedajice syntetické chemicky definované aromatické latky

Okrem vSeobecnych poziadaviek uvedenych v pododdiele 2.2.1.1 prilohy II sa spresni povod aromatickej
latky.

() Identifikacné ¢&islo chemicky definovanych aromatickych ldtok pouzité vo FLAVIS-¢, informaénom systéme o aromatickych ldtkach EU,

databize pouzivanej v rimci nariadenia Komisie (ES) ¢. 1565/2000 z 18. jdla 2000 (U. v. ES L 180, 19.7.2000, s. 8), ktorym sa
ustanovujii opatrenia potrebné na prijatie programu hodnotenia v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96
(U.v. ES L 299, 23.11.1996, s. 1).

(*) Cislo CoE.: &islo Rady Eurépy pouzivané pre botanicky definované aromatické vyrobky v sprave Rady Eurépy ¢. 1 o Prirodnych zdrojoch
aromatickych latok, zvizok 1, Strasburg, 2000 a nasledujtice.

() Cislo CAS (Chemical Abstracts Service Registry Number), jednoznaény numericky identifikitor, pouzivany vo velkom rozsahu
v chemickych inventariza¢nych zoznamoch.

(®) Na tcely tohto oddielu sa pod pojmom ,ldtka s toxikologickym rizikom* rozumie ldtka s tolerovatelnym dennym alebo tyzdennym
prijmom (TDI alebo TWI), ADI alebo s obmedzenim pouzivania alebo aktivnym principom definovanym v smernici Rady 88/388/EHS,
pokial ide o dochucovadld urcené na pouZivanie v potravindch a vychodzie materidly na ich vyrobu, alebo neziadand ldtku.
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() Definované v dodatku 4 k sprave Rady Eurépy & 1 o Prirodnych zdrojoch aromatickych latok, zvizok 1, Strasburg 2000.

(®) JECFA (FAO/WHO, 1996, Potravinové doplnkové latky séria 35, IPCS, WHO Zeneva) zodpovedajtici prah pre cielové zviera by sa mal

0

2.2.2.2.

2.2.2.3.

2.2.3.

2.23.1.

Sposob produkcie a vyroba
Uplatiiuje sa cely pododdiel 2.3 prilohy II.

V pripade nechemicky presne definovanych prirodnych produktov, zvycajne zlozité zmesi mnohych zltcenin
ziskanych pomocou procesu extrakcie, sa uvedie podrobny opis procesu extrakcie. Odporica sa v opise pouZzivat
prislusnt terminoldgiu, ako esencidlny olej, Cisty alkohol, tinktira, vytazok a suvisiace vyrazy (7) vo velkom
rozsahu pouzivané pre botanicky definované aromatické litky na opis procesu extrakcie. Specifikuji sa pouzité
extrakéné rozpustadld, bezpecnostné opatrenia prijaté na obmedzenie reziduf rozpustadiel a drovne rezidui, ak
ide o rezidud s toxikologickym rizikom, ak je ich pritomnost nevyhnutnd. Vyrazy pouzité na charakterizaciu
vytazku mozu zahffiat odkaz na sposob extrakcie.

Metédy analyzy

1. V pripade prirodnych produktov (bud botanicky definovanych, alebo iného ako rastlinného povodu), ktoré
neobsahuji ldtky s toxikologickym rizikom pre [udi alebo zvieratd, sa moze Standardnd poziadavka tykajica
sa metdd analyzy uvedend v pododdiele 2.6 prilohy II nahradit jednoduchsou kvalitativnou metédou
analyzy vhodnou na dany tcel pre hlavné alebo charakteristické zlozky produktu.

2.V pripade prirodnych alebo zodpovedajicich syntetickych chemicky definovanych aromatickych latok,
ktoré neobsahuju latky s toxikologickym rizikom pre Tudi alebo zvieratd, sa moze Standardnd poziadavka
tykajica sa metdd analyzy uvedend v pododdiele 2.6 prilohy II nahradit jednoduchSou kvalitativnou
metddou analyzy vhodnou na dany dcel.

Cely pododdiel 2.6 prilohy II sa uplatiluje na vetky ostatné aromatické latky, ako st tie prirodné vytazky, ktoré
obsahuju latky s toxikologickym rizikom, prirodné alebo zodpovedajiice syntetické chemicky definované
aromatické ldtky, ktoré si samotné litkami s toxikologickym rizikom a umelé aromatické ldtky.

Oddiel III: Stiidie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovych ldtok

V pripade vsetkych aromatickych ldtok sa poskytne vypocet vystavenia a prijmu zvierat pri prirodzenom
vystaveni a rovnako po pridani aromatickej latky do krmiv.

V pripade aromatickych ldtok patriacich do skupiny umelych ldtok sa uplatiuje cely oddiel III prilohy IL
Stadie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre cielové zvieratd
1. Prirodné produkty (bud botanicky definované, alebo iného ako rastlinného povodu)

Bezpecnost tychto produktov sa mozZe posudit na zaklade jej hlavnych a charakteristickych zloziek a taktiez
pri zohladneni zndmych létok s toxikologickym rizikom. Ak hlavné alebo charakteristické zlozky este nie st
povolené ako chemicky definované aromatické latky alebo kimne doplnkové ldtky, musi sa overit, ¢ nie st
latkami s toxikologickym rizikom pre Tudi alebo zvieratd a musia sa uviest ich toxikologické vlastnosti
v stlade s pododdielom 3.1 prilohy II.

2. Prirodné alebo zodpovedajice syntetické chemicky definované aromatické latky

Ak st tieto litky povolenymi aromatickymi ldtkami pre [udi, bezpe¢nost pre cielové druhy zvierat sa moze
posudit na zdklade porovnania trovne prijmu cielovych druhov zvierat z krmiva navrhnutého Ziadatelom
s tdrovitou prijmu ludi z potravin. PredloZia sa idaje o metabolizme a toxikologické tidaje, na zdklade
ktorych sa vykonalo hodnotenie pouzitia u ludi.

Vo vietkych ostatnych pripadoch odlisnych od pripadu, kedy st obidve tirovne podobné, ako napriklad, ked
je troven prijmu u cielovych zvierat navrhovand ziadatelom podstatne vyssia ako u ludi z potravin, alebo
ak ldtka nie je v potravindch povolend, bezpecnost pre cielové zvieratd sa moze posudit pri zohladneni
tychto tidajov: zdsada stanovend pre prah toxikologického rizika (%), dostupné toxikologické a metabolické
tdaje za stvisiace zlticeniny a vystrahy tykajiice sa chemickej struktiry [podla prikladu v nariadeni Komisie
(ES) ¢ 1565/2000 z 18. jila 2000, ktorym sa ustanovuji opatrenia potrebné na prijatie programu
hodnotenia v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 2232/96 ().

Stadie tolerancie st potrebné iba vtedy, ak sa prekrocia hrani¢né hodnoty, alebo ak sa hrani¢né hodnoty
nemozu stanovit.

upravit, aby sa zohladnila hmotnost zvierata a prijmu krmiva.

U. v. ES L 180, 19.7.2000, s. 8.
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2.2.3.2.

2.2.3.3.

2.2.3.4.

Stadie tykajlice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre spotrebitelov

Poskytne sa dokaz o tom, Ze metabolity aromatickej latky nevedd k nahromadeniu produktov s toxikologickym
rizikom pre udi vo zvieratich. V pripade, Ze pouzitie pozadovaného aromatického produktu vedie v dosledku
jeho pridania do krmiv k rezidudm v potravinach zivocisneho povodu, poskytne sa podrobny vypocet vystavenia
spotrebitela.

a)  Metabolické a rezidudlne $tadie

Prirodné produkty (bud botanicky definované, alebo iného ako rastlinného povodu)

Bezpecnost tychto produktov pre ludi, ak sa pouZivaji ako aromatické latky v krmive, pokial ide
o metabolizmus, sa moZe zaloZit na stididch metabolizmu (u cielového zvierata) a rezidudlnych
Stadidch ich hlavnych a charakteristickych zloziek a nepritomnosti latok s toxikologickym rizikom vo

vytazku.

Ak hlavné alebo charakteristické zlozky este nie st povolené ako chemicky definované aromatické
latky, alebo ak je droven prijmu cielovych zvierat z krmiva podstatne vyssia ako roven prijmu ludi
z potravin, pozaduje sa uplatnenie celého pododdielu 3.2.1 prilohy II.

Prirodné alebo zodpovedajtice syntetické chemicky definované aromatické latky

Ak nie st tieto produkty povolené ako aromatické latky pre Tudi, alebo ak je troven prijmu cielovych
zvierat z krmiva podstatne vyssia ako droven prijmu ludi z potravin, poskytni sa dostupné tdaje
o metabolickom osude a pouzijii sa na postidenie potencidlneho nahromadenia v jedlych tkanivich
a vyrobkoch podla pododdielu 3.2.1 prilohy IL

b)  Toxikologické stidie

1.

Prirodné produkty (bud botanicky definované alebo iného ako rastlinného povodu)

Bezpecnost tychto produktov pre ludi, pri ich pouZiti ako aromatické ldtky v krmive sa moze
zakladat na toxikologickych tdajoch o ich hlavnych alebo charakteristickych zlozkdch a nepritomnosti
ldtok s toxikologicky rizikom vo vytazku.

Toxikologicky balik sa vyzaduje, ak sa na zdklade metabolickych $tudii hlavnych alebo
charakteristickych zloziek dokédzalo, Ze existuje nahromadenie v Zivocisnych tkanivich alebo
produktoch, a Ze v pripade cielového zvierata bol prekroceny strop pre toxikologické riziko. Tento
toxikologicky balik obsahuje $tddie genotoxicity vratane $tidie mutagenicity a tiidie subchronickej
ordlnej toxicity podla pododdielu 3.2.2 prilohy I

Prirodné alebo zodpovedajiice syntetické chemicky definované aromatické latky

Toxikologicky balik obsahujici tadie genotoxicity vratane stidie mutagenicity a $ttidie subchronickej
oralnej toxicity podla pododdielu 3.2.2 prilohy II sa vyzaduje, ak sa na zdklade metabolickych stadif
tychto produktov dokdzalo, Ze existuje nahromadenie v Zivo¢isnych tkanivach alebo produktoch, a ze
v pripade cielového zvierata bol prekroceny strop pre toxikologické riziko.

Stadie tykajlice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre pouzivatelov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.

Stadie tykajlice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre Zivotné prostredie

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.4 prilohy II.

Oddiel IV: Stidie tykajiice sa tcinnosti doplnkovych ldtok

Poskytne sa dokaz o aromatickych vlastnostiach, obvykle na zdklade uverejnenej literatdry. To mozno preukazat
aj na zdklade skisenosti s praktickym pouzivanim, ak sti dostupné, inak sa mozu vyzadovat Stidie na zvieratach.

Ak produkt, ktory je predmetom Ziadosti, plni okrem funkcie uvedenej v definicii aromatickych zlti¢enin
v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1831/2003 iné funkcie v krmive, zvieratdch alebo potravindch Zivocisneho
povodu, musi sa to v plnom rozsahu presetrit a nahldsit.
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2.2.5.

3.1.

3.2

3.3.

3.3.1.1.

3.3.1.2.

3.3.2.1.

Oddiel V: Pldn monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel sa uplatiiuje na zdklade ustanoveni cldnku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. To
znamend, Ze pldn monitorovania po umiestneni na trhu sa vyZzaduje iba pri doplnkovych latkach, ktoré st
geneticky modifikovanymi organizmami, alebo ktoré si z nich vyrobené.

VYZIVNE DOPLNKOVE LATKY
Oddiel I: Zhrnutie dokumenticie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel II: Identita, charakterizicia a podmienky pouZzitia doplnkovej litky; sposoby analyzy

Oddiel 11 prilohy II sa uplatiuje takto:

— na doplnkové ltky, ktoré nepodliehajii osobitnému drzite[ovi povolenia sa uplatiiuji bodyy 2.1.2, 2.1.3,
2.1.4,21.4.2,22,231, 232,241, 242, 244,25, 2.6,

—  na ostatné doplnkové litky podliehajiice osobitnému drzitelovi povolenia sa uplatiiuje cely oddiel II.

Oddiel IIL: Stidie tykajtice sa bezpecnosti doplnkovych litok
Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovych ldtok pre cielové druhy zvierat

Tolerancia cielovych druhov zvierat

1. Stadie sa nevyzadujti v pripade mocoviny a aminokyselin, ich solf a analogickych litok povolenych na
zéklade smernice 82/471/EHS a zlti¢enin stopovych prvkov a vitaminov, provitaminov a chemicky presne
vymedzenych 1dtok, ktoré majii obdobny tcinok, ktoré nemaji potencidl hromadit sa, uz povolenych ako
kimne doplnkové latky na zdklade smernice 70/524/EHS.

2. Pritych doplnkovych ldtkach, ktoré spadaji do funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne
vymedzené latky, ktoré maji obdobny d¢inok“ a maji potencidl hromadit sa, sa vyzaduje preukdzanie
tolerancie iba u zlicenin, pri ktorych sa predpokladd ich sila, alebo pri ktorych sa dokazalo, Ze st odlisné od
presne vymedzenych vitaminov. V niektorych pripadoch by sa mohli prvky testu tolerancie (forma alebo
kritérid) kombinovat s prvkami skdsok G¢innosti.

3. Tolerancia sa dokazuje v pripade este nepovolenych derivitov mocoviny, aminokyselin, analogickych latok
a zlti¢enin stopovych prvkov. Pri fermenta¢nych produktoch sa preukdzanie tolerancie vyzaduje, pokial nie
je u¢innd litka oddelend od surového fermentacného produktu a je vysoko cistd alebo produkény
organizmus sa dlhodobo bezpecne pouZiva a existuji dostatocné poznatky o jeho biologii na vylicenie
potencidlu tvorby toxickych metabolitov.

4. Ak sa ziadost vztahuje na vietky druhy/kategorie zvierat, na zdklade najnovsich poznatkov postacuje jedna
Stidia tolerancie na najcitlivejsich druhoch zvierat (alebo dokonca na vhodnych laboratérnych zvieratdch).

Mikrobidlne 3tadie

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.1.2 prilohy II.

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovyich pre spotrebitelov
Metabolické a rezidudlne Studie

Metabolické stadie sa obvykle nevyzaduji. V pripade derivdtov mocoviny sa metabolizmus prezivavcov skima
prostrednictvom skasok G¢innosti.
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3.3.2.2.

3.3.2.3.

3.4.

3.5.

Rezidudlne $tadie a $tidie usadenin sa vyzadujii iba pri tych doplnkovych latkach, ktoré patria do funkénej
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny t¢inok®, ktoré maju
potencidl nahromadit sa v tele a pre funkénd skupinu zlii¢enin stopovych prvkov, pri ktorych je vyssia biologickd
vyuzitelnost. V takom pripade sa neuplatiiuje postup uvedeny v pododdiele 3.2.1 prilohy I Poziadavka sa
obmedzuje na porovnanie Grovni v tkanivich alebo vyrobkoch so skupinou, ktorej bola podand najvyssia ddvka
prislusnej latky a pozitivnu kontrolu (referencnd zlicenina).

Toxikologické sttidie

Vyzaduji sa v pripade fermentacnych produktov a este nepovolenych doplnkovych latok. Pri fermentacnych
produktoch sa musia vykonat Stiidie genotoxicity a subchronickej toxicity, pokial®

1. nie je G¢innd latka oddelend od surového fermentacného produktu a je vysoko ¢istd alebo

2. produkény organizmus sa dlhodobo bezpecne pouziva a existujui dostatocné poznatky o jeho biolégif na
vylticenie potencidlu tvorby toxickych metabolitov.

Ak produkény organizmus patri do skupiny, v ktorej st zndme niektoré druhy, ktoré produkuji toxiny, ich
pritomnost sa musi vyslovne vylacit.

Postidenie bezpecnosti pre spotrebitelov

Uplatnuje sa cely pododdiel 3.2.3 prilohy IL

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovyich pre pouzivatelov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy IL.

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouZivania doplnkovych pre Zivotné prostredie

Cely pododdiel 3.4 prilohy II sa uplatiiuje na nové Gcinne latky patriace k zlicenindm stopovych prvkov.

Oddiel 1V: Stidie tykajiice sa é¢innosti doplnkovych litok

Stadie Géinnosti sa nevyzadujti v pripade mocoviny, aminokyselin, soli aminokyselin a analogickych ldtok uz
povolenych ako kimne doplnkové latky, zltcenin stopovych prvkov uz schvalenych ako kfmne doplnkové latky
a vitaminov, provitaminov a chemicky presne vymedzenych ldtok, ktoré maji podobny Géinok, uz povolenych
ako kimne doplnkové latky.

Kritkodobd stadia sa vyzaduje na dokdzanie ucinnosti v pripade derivitov mocoviny, soli aminokyselin
a analogickych ldtok este nepovolenych ako kimne doplnkové ldtky, zlicenin stopovych prvkov este
neschvélenych ako kfmne doplnkové litky a vitaminov, provitaminov a chemicky presne vymedzenych latok,
ktoré maji podobny tcinok, este nepovolenych ako kimne doplnkové latky.

V pripade ostatnych latok, u ktorych sa vyzaduje vyZzivny t¢inok, sa pozaduje aspon jedna dlhodobd stadia
t¢innosti podla ustanoveni oddielu 4 prilohy II.

Ak sa to vyzaduje, Stidiami sa musi dokdzat, ze doplnkovd ldtka moze zaistit vyZivové poziadavky zvierat. Testy
zahffiaja testovaciu skupinu so stravou, ktord obsahuje vyzivnii litku v koncentrdcidch nizsich ako st potreby
zvierat. Od pokusov, pri ktorych sa pouziva vyrazne nedostato¢nd kontrolnd skupina, sa vSak upusta. Vo
vieobecnosti postacuje preukdzanie ucinnosti pri jednotlivych druhoch alebo kategéridch zvierat, vratane
laboratérnych zvierat.

Oddiel V: Plin monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel sa uplatiuje na zdklade ustanoveni ¢linku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.
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4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

ZOOTECHNICKE DOPLNKOVE LATKY
Zootechnické doplnkové litky iné ako enzymy a mikroorganizmy
Oddiel I: Zhrnutie dokumentdcie.

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy 1L

Oddiel II: Identita, charakterizdcia a podmienky pouZitia doplnkovej ldtky; sposoby analyzy

Uplatiiuje sa cely oddiel II prilohy II.
Oddiel 11I: Stiidie tykajtice sa bezpecnosti doplnkovych litok
Stadie tykajlice sa bezpecnosti doplnkovej latky pre cielové zvieratd
Uplatiuje sa cely pododdiel 3.1 prilohy II.
Stadie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovej latky pre spotrebitelov
1. Metabolické a rezidudlne stadie

Tieto 3tadie sa nevyzaduji, ak:

— mozno dokazat, Ze sa litka alebo jej metabolity vyli¢ia nezmenené a v zdsade nie st absorbované
alebo

—  je latka absorbovana vo fyziologickej forme a na fyziologickej Grovni zliceniny(-in).

Metabolické stidie sa nepozadujd, ak je litka prirodzene pritomnd v znacnych mnozstvich v potravindch
alebo krmive, alebo ak je ltka beznou zlozkou telesnych tekutin alebo tkaniv. V tychto pripadoch viak
existuje poziadavka na rezidudlne stadie, ktoré sa mozu obmedzit na porovnanie drovni v tkanivich alebo
vyrobkoch v neosetrenej skupine s tiroviiami zistenymi v skupine, v ktorej bola pridand najvyssia
odportcand ddvka.

Vo vietkych ostatnych pripadoch sa uplatiuje cely pododdiel 3.2.1 prilohy II.

2. Toxikologické studie
Toxikologické Stidie sa nevyzadujd, ak je latka absorbovand vo forme fyziologickej(-ych) zliceniny(-in).
Na xenobiotické ldtky sa uplatiiuje cely pododdiel 3.2.2 prilohy IL

V pripade ostatnych ldtok sa pouzije pristup ,od pripadu k pripadu®, pricom sa zohladni tiroveni a sposob
vystavenie a vynechanie tidajov uvedenych v tomto oddiele sa musi ndlezite odovodnit.

3. Posudenie bezpecnosti pre spotrebitelov
Na zvieratd, z ktorych sa vyrdbajii potraviny, sa uplatiuje cely pododdiel 3.2.3 prilohy II.
Stadie tykajtice sa bezpecnosti doplnkovej latky pre pouzivatelov/pracovnikov
Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.
Stadie tykajtice sa bezpecnosti doplnkovej ldtky pre Zivotné prostredie

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.4 prilohy II.
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4.1.4.

4.2.

4.2.3.1.

4.2.3.2.

Oddiel IV: Stidie tykajtice sa tcinnosti doplnkovych ldtok

Uplatiuje sa cely oddiel IV prilohy II.

1.

Doplnkové ldtky priaznivo ovplyvijiice Zivocisnu vyrobu, wZitkovost alebo dobry stav zvierat a na
funkénd skupinu ,ostatné zootechnické doplnkové latky“.

Ucinky mozno dokézat iba vo vztahu ku kazdému cielovému druhu alebo kategérii zvierat. V zdvislosti od
vlastnosti doplnkovej litky sa merania vysledkov sa mozu zakladat bud na charakteristikdch vykonnosti
(napr. Gcinnost krmiva, priemerny denny prirastok, zvysenie vyrobkov ZivociSneho povodu), zlozeni
jato¢nych tiel, GZitkovosti stada, reprodukénych parametroch, alebo dobrych podmienkach zvierat. Dokaz
0 spdsobe ti¢inkovania sa moze poskytniit na zdklade kratkodobych $tadif Gicinnosti alebo laboratérnych
$tidif meranim prislusného koncového bodu.

Doplnkové litky priaznivo ovplyviiujice environmentilne dosledky Zivocisnej vyroby

V pripade tychto doplnkovych litok, ktoré priaznivo ovplyviuji Zivotné prostredie (napr. niZie
vyluCovanie dusika alebo fosforu alebo nizsia produkcia metdnu, porusenie chute), mozno dokaz
o ucinnosti pre cielové druhy zvierat predloZit prostrednictvom troch kratkodobych §tudif G¢innosti, pri
ktorych sa dokazali vyrazné prospesné ucinky pre zvieratd. Pri Stididch sa vezme do tvahy mozZnost
adaptivnej reakcie na doplnkova latku.

Oddiel V: Pldn monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel sa uplatiuje na zdklade ustanoveni ¢linku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Zootechnické doplnkové litky: enzymy a mikroorganizmy

Oddiel I: Zhrnutie dokumentdcie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel I1: Identita, charakterizdcia a podmienky pouZitia doplnkovej ldtky; spdsoby analyzy

Uplatriuje sa cely oddiel 1T prilohy II.

Oddiel 11I: Stiidie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovych ldtok

Stadie tykajlice sa bezpecnosti pouzitia doplnkovej ldtky pre cielové zvieratd

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.1.1 prilohy II.

Ziadatelia sa podnecujd, aby vzdy, ked je to mozné, pouzivali v pokusnej skupine aspoii 100-ndsobni nadmernt
dévku a ndsledne znizovali pozadovany pocet koncovych bodov. Na tento ticel sa moze pouzit koncentrovand
forma doplnkovej latky. Koncentrdcia sa upravi zniZzenim poctu pritomnych nositelov, ale pomer wcinné
¢inidlo(-d)[a¢innd(-é) latka(-y) k ostatnym fermentacnym produktom musi zostat rovnaky ako v konecnom
vyrobku. V pripade enzymov sa v strave zabezpeci(-ia) vhodny(-€) substrat(-y).

Cely pododdiel 3.1.2 prilohy II sa uplatiuje na vSetky mikroorganizmy a tie enzymy, ktoré maji priamy
katalyticky acinok na prvky mikrofléry, alebo ktoré sii inak urcené na ovplyvnenie ¢revnej mikrofléry.

V pripade nového vystavenia alebo podstatného zvysenia rozsahu vystavenia mikroorganizmom moZzu byt
potrebné dodato¢né stidie na preukdzanie absencie nepriaznivych ticinkov na komenzalnu mikrofléru tréviaceho
traktu. V pripade prezivavcov bude potrebné priame scitanie mikroflory iba vtedy, ak sa na zdklade dokazu
potvrdi nepriaznivd zmena Zuvacej funkcie (merand in vitro ako zmena koncentracif prchavych mastnych kyselin,
zniZenie koncentrédcie propiondtov alebo znizend celulolyza).

Stadie tykajtice sa bezpecnosti pouzitia doplnkovej ldtky pre spotrebitelov

1.

2.

Metabolické a rezidudlne stadie sa nevyzaduju.

Toxikologické stidie podla pododdielu 3.2.2 prilohy II.
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4.2.3.3.

4.2.3.4.

4.2.4.

zlozky, ktoré st vysledkom fermentacného procesu. Preto je potrebné doplnkova latku otestovat, aby sa zarucilo,
Ze neobsahuje mutagénne alebo iné latky, ktoré mozu $kodit konzumentom potravin pochddzajiicich zo zvierat
kfmenych krmivami alebo vodou o3etrenou tymito doplnkovymi latkami.

Zo skupin organizmov, ktoré sa dlhodobo bezpecne pouzivajii a zo skupin, v ktorych st toxické rizikd néilezite
definované, sa vsak vybert najZivotaschopnejsie baktérie uréené na priame alebo nepriame uzZitie cicavcami
(vratane ludi). Podobne, rizikd spojené s mikroorganizmami v si¢asnosti pouzivanymi na produkciu enzymov st
vo vseobecnosti zndme a podstatne obmedzené prostrednictvom modernych vyrobnych metéd. V pripade
enzymov z mikrobidlnych zdrojov a mikroorganizmov s dlhodobym preukdzanym bezpeénym pouZivanim
a zloziek fermentacného procesu, ktoré sti dobre zadefinované a zndme sa testy toxicity (napr. testovanie ordlnej
toxicity a genotoxicity) preto nepovazuji za potrebné. V pripade obdivoch Zivych organizmov a organizmov,
ktoré sa pouzivaji na tvorbu enzymov viak vzdy mozu vznikniit obavy uvedené v oddiele 2.2.2.2 prilohy II.

Ak je organizmus alebo jeho aplikdcia nova a bioldgia (tvorby) organizmu je nedostato¢ne zndma na vylicenie
potencidlu tvorby toxickych metabolitov, vykonaji sa Stidie genotoxicity a ordlnej toxicity doplnkovych latok
obsahujticich Zivotaschopné mikroorganizmy alebo enzymy. V takomto pripade maji formu stadii genotoxicity
vratane mutagenicity a Stidie subchronickej ordlnej toxicity. Odporica sa, aby sa takéto $tidie vykonali pomocou
bezbunkovej fermentacnej kase alebo v pripade fermentécie v pevnom skupenstve pomocou vhodného vytazku.

Stadie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovej latky pre pouzivatelov/pracovnikov

Uplatiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II okrem:

— enzymy a mikroorganizmy, ako bielkovinové latky, sa povazuji za respiracny senzibilizdtor, pokial sa
neposkytne presved¢ivy dokaz o opaku. Ziadne priame testovanie sa preto nevyZaduje,

—  priprava vyrobku (napr. mikro-enkapsuldcia) moze odstranit potrebu niektorych alebo vietkych testov.
V takychto pripadoch sa poskytne nélezité odovodnenie.

Stadie tykajtice sa bezpecnosti doplnkovej latky pre Zivotné prostredie

Cely pododdiel 3.4 prilohy II sa v plnom rozsahu uplatiiuje na mikroorganizmy, ktoré nie sti ¢revného povodu,
alebo ktoré nie st pritomné vsade v prostredi.

Oddiel 1V: Stiidie tykajiice sa ticinnosti doplnkovych ldtok

Uplatiiuje sa cely oddiel IV prilohy II.

1. Doplnkové litky priaznivo ovplyviujice Zivocinu vyrobu, uzitkovost alebo dobry stav zvierat a na
funkénd skupinu ,ostatné zootechnické doplnkové latky“.

Ucinky mozno dokdzat iba vo vztahu ku kazdému ciefovému druhu alebo kategorii zvierat. V zdvislosti od
vlastnosti doplnkovej ldtky sa, merania vysledkov sa mozu zakladat bud na charakteristikich vykonnosti
(napr. G¢innost krmiva, priemerny denny prirastok, zvysenie vyrobkov ZivociSneho povodu), zlozeni
jato¢nych tiel, tzitkovosti stdda, reprodukénych parametroch alebo dobrych podmienkach zvierat. Dokaz
o0 sposobe Géinkovania sa moze poskytniit na zdklade kratkodobych $tidif Géinnosti alebo laboratérnych
$tadif meranim prislusného koncového bodu.

2. Doplnkové latky priaznivo ovplyviujiice environmentilne dosledky Zivocisnej vyroby

V pripade tychto doplnkovych latok, ktoré priaznivo ovplyviujii Zivotné prostredie (napr. nizie
vylucovanie dusika alebo fosforu alebo nizsia produkcia metdnu, poruSenie chuti), mozno dokaz
o ucinnosti pre cielové druhy zvierat predlozit prostrednictvom troch krdtkodobych stidii G¢innosti, pri
ktorych sa dokdzali vyrazné prospesné ucinky pre zvieratd. Pri Stididch sa vezme do tvahy moznost
adaptivnej reakcie na doplnkovi latku.
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Oddiel V: Pldn monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel sa uplatiuje na zdklade ustanoveni ¢linku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

KOKCIDIOSTATIKA A HISTOMONOSTATIKA
Oddiel I: Zhrnutie dokumenticie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel II: Identita, charakterizicia a podmienky pouzitia doplnkovej litky; sposoby analyzy

Uplatiiuje sa cely oddiel II prilohy II.

Oddiel IIL: Stidie tykajtice sa bezpeénosti doplnkovych litok
Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre cielové zvieratd

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.1 prilohy IL

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouZivania doplnkovej ldtky pre spotrebitela

Uplatriuje sa cely pododdiel 3.2 prilohy II.

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre pouzivatelov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy 1II.

Stiidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre Zivotné prostredie

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.4 prilohy II.

Oddiel IV: Stidie tykajiice sa tiinnosti doplnkovych litok

Tieto doplnkové latky chrdnia zvieratd pred dosledkami invazie Eimeria spp. alebo Histomonas meleagridis.
Dolezitost sa prikladd dokdzaniu osobitnych ucinkov doplnkovej latky (napr. kontrolované druhy zvierat) a jej
profylaktickych vlastnosti (napr. zniZenie chorobnosti, tmrtnosti, pocet oocyst a pocet 1ézii). Ak je to vhodné,
poskytnii sa informdcie o t¢inkoch na rast a konverziu krmiva (vykrm hydiny, ndhrada nosnic a kralikov),
t¢inkoch na liahnivost vajec (plemenné vtictvo).

Pozadované tdaje o G¢innosti sa vyvodia z troch typov pokusov na cielovych zvieratdch:
—  umelé jednoduché a zmiesané infekcie,

—  prirodzend/umeld infekcia na simuldciu podmienok pouzivania,

—  skuto¢né podmienky pouZivania pri terénnych pokusoch.

Pokusy s umelymi jednoduchymi a zmiesanymi infekciami (napr. klietkové systémy pre hydinu) st urcené na
preukdzanie relativnej G¢innosti proti parazitom a nie je potrebné ich opakovat. V pripade $tidii, pri ktorych sa
simuluji podmienky pouZivania, sa pozaduji tri viyznamné vysledky (napr. pokusy vedené v klietkach u hydiny,
pokusy vedené na hlbokej podstielke s krélikmi). PoZaduja sa aj tri pokusy v teréne, pri ktorych je pritomni
troven prirodzenej infekcie.

Oddiel V: Plin monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel prilohy II sa uplatiuje na zdklade ustanoveni ¢ldnku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.



22.5.2008

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 133/53

6.1.

6.2.

6.3.

6.3.1.1.

6.3.2.1.

EXTRAPOLACIA Z HLAVNYCH DRUHOV ZVIERAT NA MENEJ VYZNAMNE DRUHY ZVIERAT

Menej vyznamné druhy zvierat st vymedzené v ¢lanku 1 ods. 2 tohto nariadenia.

V pripade navrhovaného rozsirenia povoleného pouzitia na druhy, ktoré st fyziologicky porovnatelné s druhmi,
pre ktoré sa pouzitie doplnkovej latky uz schvililo, sa zvycajne akceptuje predloZenie dokumentov v obmedzenom
rozsahu.

Tieto poziadavky sa uplatiuji iba na povolenia pozadované pre doplnkové litky pre menej vyznamné druhy
zvierat uz povolené pre hlavné druhy zvierat. V pripade podanych Zziadosti pre nové kimne doplnkové latky iba
pre menej vyznamné druhy zvierat sa v plnom rozsahu uplatiuji vietky pododdiely v zdvislosti od kategorie/
funkénej skupiny doplnkovej latky (pozri zodpovedajiice osobitné poziadavky uvedené v prilohe III).

Oddiel I: Zhrnutie dokumenticie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy IL.

Oddiel II: Identita, charakterizicia a podmienky pouzitia doplnkovej litky; sposoby analyzy

Oddiel 11 prilohy II sa uplatiuje takto:
—  na doplnkové latky podlichajice osobitnému drzitelovi povolenia sa uplatiuje cely oddiel 11,

— na ostatné doplnkové litky sa uplatiuji body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2,
2.4.4, 2.5, 2.6.

Oddiel III: Stidie tykajiice sa bezpeénosti doplnkovych litok
Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre cielové druhy zvierat

Tolerancia u ciefovych druhov zvierat
Uplatiiuji sa poziadavky stanovené pre rozne kategorie/funkéné skupiny doplnkovych latok.

Stadie tolerancie v pripade menej vyznamnych druhov zvierat sa v zdsade nepozadujt, ak sa pri doplnkovej latke
dokaze vysoké bezpecnostné rozpitie (aspon faktor desat) pri prislusnych fyziologicky podobnych hlavnych
druhoch zvierat.

Ak sa u troch hlavnych cielovych druhoch zvierat (vritane monogastrickych a prezivavych cicavcov a hydiny)
dokaze podobné a vysoké bezpecnostné rozpitie, pri nefyziologicky podobnych menej vyznamnych druhoch
zvierat (napr. kone alebo kraliky) by sa nevyzadovali dodatocné $tadie tolerancie. Ak sa tolerancia vyzaduje,
trvanie $tadii u menej vyznamnych druhov zvierat (s vynimkou krélikov) je aspon 28 dni v pripade
dospievajtcich zvierat a 42 dni v pripade dospelych zvierat. U krélikov sa uplatiiuje takéto trvanie: kraliky na
vykrm: 28 dnf; plemenné samice: jeden cyklus (od oplodnenia po koniec obdobia odstavenia). Ak je ziadost
predloZend pre dojcené a odstavené kréliky, obdobie 49 dni (zaCinajiice jeden tyzdeni po narodeni)by sa
povazovalo za dostatocné a musi zahffiat aj samice az do odstavenia. V pripade ryb (inych ako lososovitych) sa
pozaduje obdobie 90 dni.

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre spotrebitelov

Metabolické studie
Uplatiiuji sa poziadavky pre rozne kategérie a funkéné skupiny doplnkovych latok.

Okrem toho, metabolické Stiidie sa nepozadujt, ak je doplnkovd litka uz povolend na pouzitie pri druhoch
zvierat, ktoré st fyziologicky porovnatelné s menej vyznamnymi druhmi zvierat, pre ktoré sa povolenie Ziada.
Bez fyziologickej podobnosti sa za dostatocné na postidenie metabolickej podobnosti povazuje porovnanie
metabolického profilu zalozeného na stadidch in vitro (napr. vykonané na hepatocytoch pri pouziti oznacenej
zliceniny).

Ak menej vyznamné druhy zvierat nie st fyziologicky podobné hlavnym druhom zvierat, oznacenie
metabolického osudu doplnkovej latky sa ziska u menej vyznamnych druhov zvierat.
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6.4.

Rezidudlne stadie

Ak je uvedend alebo preukdzand metabolickd podobnost, potrebnd je iba kvantifikdcia markérov rezidui v jedlych
tkanivich a vyrobkoch. Vo vsetkych ostatnych pripadoch sa v plnom rozsahu uplatiiuje pododdiel 3.2.1.2
prilohy IL.

Postidenie bezpecnosti pre spotrebitelov
Névrh maximalnych limitov rezidui (MLR)

Stanovenie MRL sa moZe urobit za predpokladu, Ze v obsahu rezidui sa nevyskytujii vyrazné rozdiely v jedlych
tkanivdch menej vyznamnych druhov zvierat v porovnani s podobnymi hlavnymi druhmi zvierat.

MRL sa modze extrapolovat v ramci tried zvierat takto:

—  z hlavnych dospievajtcich preziivavcov na vsetky dospievajiice preziivavce,

—  z mlieka dojnych krdv na mlieko inych dojnych prezavavcov,

—  z osipanych na vietky monogastrické cicavce s vynimkou kon,

—  z kurciat a moriakov na ostatné druhy hydiny,

—  zo sliepok — nosnic na ostatné vtaky — nosnice a

—  z lososovitych ryb na vietky plutvové ryby.

MRL pre kone sa moze extrapolovat, ak existuji RL pre hlavné prezivavce a hlavné monogastrické cicavce.

Ak sa odvodili rovnaké MRL pri dobytku (alebo ovciach), osipanych a kurciat (alebo hydiny), ktoré predstavujii
hlavné druhy zvierat s rozdielnymi metabolickymi kapacitami a skladbou tkaniv, rovnaké MRL sa m6zu stanovit
aj pre ovce, kone a kraliky, ¢o znamend, Ze extrapoldcie sa povazuje za mozn pre vietky zvieratd, z ktorych sa
vyrdbaji potraviny, s vynimkou ryb. Vzhladom na usmernenie Vyboru pre licky na veterindrne pouZitie
(CVMP) (19) pre stanovenie maximalnych limitov rezidui lososovitych ryb (Salmonidae) a ostatnych plutvovych ryb,
na zéklade ktorého sa uz umoziuje extrapoldcia z MRL vo svaloch hlavnych druhov zvierat na lososovité ryby
(Salmonidae) a ostatné plutvové ryby pod podmienkou, Ze povodné latky st prijatelné ako markér rezidui pre MRL
vo svaloch a kozi, MRL mozZno odvodit pre vietky zvieratd, z ktorych sa vyrdbaji potraviny.

Pre monitorovanie reziduf v jedlych tkanivich a vyrobkoch zo vsetkych zvierat, z ktorych sa vyrdbajt potraviny,
musia byt dostupné analytické metddy.

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre pouzivatelov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre Zivotné prostredie

Hodnotenie environmentdlneho rizika sa moze odvodit z hodnotenia vykonaného na fyziologicky
porovnatelnych hlavnych druhoch zvierat. V pripade doplnkovych latok urcenych na pouzitie pri kralikoch sa
uplatriuje cely oddiel, pricom sa vezma do tivahy poziadavky pre kazda kategériu/funkénd skupinu doplnkovych
latok.

Oddiel 1V: stadie tykajiice sa i¢innosti doplnkovych litok

Ak je doplnkovi ldtka uz povolend pre fyziologicky porovnatelné hlavné druhy zvierat pre takd istd funkciu a ak
je sposob ucinkovania doplnkovej latky zndmy alebo preukdzany, dokaz o rovnakom sposobe tcinkovania
pri menej vyznamnych druhoch zvierat sa moze povazovat za dokaz G¢innosti. Ak takéto prepojenie nemozno
dosiahnut, G¢innost sa preukdze na zdklade vieobecnych pravidiel uvedenych v oddiele IV prilohy II. V niektorych
pripadoch méze byt vhodné kombinovat druhy zvierat v rovnakej produkénej faze (napr. kozy a ovee pouzivané
na produkciu mlieka). Vyznamnost by sa mala uviest pri kazdej stadii (P < 0,1) alebo, ak je to mozné,
prostrednictvom meta-analyzy (P < 0,05).

(*% Usmernenie na stanovenie maximélnych limitov reziduf lososovitych ryb (Salmonidae) a ostatnych plutvovych ryb. Eurépska agentiira pre
hodnotenie lieciv. Veterindrna hodnotiaca jednotka. EMEA/CVMP/153b/97, v kone¢nom zneni.
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Ak sa pozaduje preukdzanie tcinnosti, trvanie $tidii G¢innosti je podobné s porovnatelnymi produkénymi fézami
fyziologicky porovnatelnych hlavnych druhov zvierat. V ostatnych pripadoch sa minimdlne trvanie $tadif riadi
ustanoveniami pododdiele 4.4 prilohy II a prilohy IV.

Oddiel V: Plin monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel prilohy II sa uplatiiuje na zdklade ustanoveni ¢ldnku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

SPOLOCENSKE ZVIERATA A OSTATNE ZVIERATA, Z KTORYCH SA NEVYRABAJU POTRAVINY

Spolocenské zvieratd a ostatné zvieratd, z ktorych sa nevyrébajti potraviny, st definované v ¢lanku 1 ods. 1 tohto
nariadenia.

Oddiel I: Zhrnutie dokumenticie

Uplatiuje sa cely oddiel I prilohy 1II.

Oddiel II: Identita, charakterizicia a podmienky pouZzitia doplnkovej litky; sposoby analyzy

Oddiel 11 prilohy II sa uplatiuje takto:
—  na doplnkové litky podliehajice osobitnému drzitelovi povolenia sa uplatiiuje cely oddiel II,

— na ostatné doplnkové litky sa uplatiuji body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,, 2.4.1, 2.4.2,
2.4.4, 2.5, 2.6.

Oddiel I1L: Stidie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovych litok
Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre cielové zvieratd

Uplatiiuji sa poziadavky pre rozne kategérie/funkéné skupiny doplnkovych ldtok. Ak sa pozaduje $tidia
tolerancie, jej trvanie musi byt aspori 28 dni.

Stadia tolerancie sa nepozaduje, ak sa pri doplnkovej litke preukdzalo porovnatelné a rozsiahle bezpecnostné
rozpitie pri troch hlavnych druhoch zvierat (vritane monogastrickych a prezivavych cicavcov a hydiny).
Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre spotrebitelov

Tento pododdiel sa zvycajne nevyzaduje. Je potrebné vziat do tivahy bezpecnost vlastnika.

Stiidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre pouzivatelov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre Zivotné prostredie

Pododdiel 3.4 prilohy II sa nevyzaduje.

Oddiel 1V: Stidie tykajiice sa t¢innosti doplnkovych litok

Uplatiiuji sa poziadavky pre rozne kategérie/funkéné skupiny doplnkovych latok.

Ak bola doplnkovd ldtka, pre ktort sa pozaduju stddie na zvieratdch, v minulosti povolend pre iné fyziologicky
podobné druhy zvierat, nepozaduje sa dalsie preukdzanie Gicinnosti pod podmienkou, Ze je pozadovany t¢inok
a sposob ucinkovania rovnaky. Ak doplnkovd litka nebola v minulosti povolend, pozadovany dcinok alebo
sposob tcinkovania je odlisny ako v predchddzajicom povoleni, G¢innost sa preukaze na zdklade vseobecnych
pravidiel uvedenych v oddiele IV prilohy IL.

Trvanie dlhodobych skisok acinnosti je aspor 28 dni.
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7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

8.3.2.1.

Oddiel V: plin monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel prilohy II sa uplatiuje na zéklade ustanoveni ¢ldnku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

DOPLNKOVE LATKY UZ POVOLENE NA POUZITIE V POTRAVINACH
Oddiel I: Zhrnutie dokumenticie.

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy IL

Oddiel II: Identita, charakterizicia a podmienky pouZitia doplnkovej litky; sposoby analyzy

Oddiel II prilohy II sa uplatiiuje takto:
— na doplnkové latky podlichajice osobitnému drzitelovi povolenia sa uplatiuje cely oddiel II,

— na ostatné doplnkové latky sa uplatiiuji body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,, 2.4.1, 2.4.2,
2.4.4, 2.5, 2.6.

Oddiel III: Stiidie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovych litok

Zaclenia sa posledné formdlne postidenia bezpecnosti potravinovych doplnkovych litok a doplnia sa o neskor
ziskané tdaje.

V pripade tychto doplnkovych ltok, ktoré st povolené ako potravinové doplnkové latky alebo schvdlené ako
zlozky potravin v Eurépskej tinii bez obmedzenia, vo vieobecnosti nie st potrebné §tidie tykajice sa bezpecnosti
pre spotrebitela a pracovnikov.

Pododdiely 3.1, 3.2 a 3.3 prilohy II sa uplatiujii, pricom sa vezma do dvahy sticasné poznatky o bezpecnosti
tychto ldtok pri ich pouZiti v potravindch. V stilade s tym mozno takéto latky, pouzivané aj v potravinich,
klasifikovat ako:

—  nespecifikované ADI (bez vyslovného oznacenia vyssich limitov prijmu pridelenych litkam s velmi nizkou
toxicitou),

—  stanovené ADI alebo UL alebo

—  ziadne pridelené ADI (uplatiiuje sa na ldtky, pri ktorych dostupné informdcie nepostacuji na stanovenie ich
bezpecnosti).

Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej litky pre cielové zvieratd

Ak je droven pouzitia ako kimnej doplnkovej litky podobnd trovni pouZitia v potravindch, bezpecnost pre
cielové druhy zvierat sa postdi na zdklade dostupnych toxikologickych tidajov in vivo, vzhladom na chemickii
Struktdru a metabolickti kapacitu cielovych druhov zvierat. Ak je droven pouzitia v krmivach vyrazne vyssia ako
zodpovedajiica Grovenl pouzitia v potravindch, moze sa v zévislosti od charakteru litky pozadovat stidia
tolerancie u cielového zvierata.

Stiidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre spotrebitelov

Ak je pouzitie ako kfmna doplnkovd ldtka vyssie ako vystavenie spotrebitela alebo s odlisnym modelom
metabolitov ako pri pouziti v potravinch, pozaduju sa dalsie toxikologické tidaje a tidaje rezidudch.

Potravinové doplnkové latky, pre ktoré nie je $pecifikované ADI

Postidenie bezpecnosti pre spotrebitelov sa nepozaduje s vynimkou pripadu, kedy pozitie doplnkovej latky
v krmivdch vedie k rozdielnemu modelu metabolitov ako v pripade pouzitia v potravinach.
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8.3.2.2.

8.3.2.3.

8.4.

8.5.

Potravinové doplnkové ltky so stanovenym ADI alebo UL

Bezpecnost pre spotrebitelov sa posidi pri zohladneni dodatocného vystavenia spojeného s pouzitim v krmive
alebo $pecifického vystavenia spojeného s metabolitmi pochddzajiicimi z cielovych druhov zvierat. To sa moze
vykonat pouzitim tidajov o rezidudch v literatdre.

Ak st potrebné rezidudlne $tidie, poziadavka sa obmedzuje na porovnanie na drovni tkaniv alebo vyrobkov
neosetrenej skupiny so skupinou, ktorej bola podani najvyssia uvddzand ddvka.

Potravinové doplnkové latky, ktoré nemaja pridelené ADI

Jasne sa uvedii dovody, preco nebolo pridelené ADI. Ak tieto dovody vyvolaji obavy a ak by pouzitie doplnkovej
ldtky v krmive prispelo k vyraznému zvy3eniu vystavenia spotrebitelov, pozaduje sa kompletné toxikologické
hodnotenie.

Dodato¢né vystavenie vyplyvajice z pouZitia v krmive mozno odvodit z tdajov o rezidudch v literatdre.

Ak st potrebné rezidudlne stadie, poziadavka sa obmedzuje na porovnanie na drovni tkaniv alebo vyrobkov
neosetrenej skupiny so skupinou, ktorej bola podani najvyssia uvddzand davka.
Stiidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre pouzivatelov/pracovnikov

Uplatiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.

Pri posudzovani bezpe¢nosti kfmnej doplnkovej latky pre pouZivatelov sa zohladnia bezpecnostné opatrenia
stanovené pre zaobchddzanie s tymito latkami pouzivanymi v potravindch.
Stiidie tykajtice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre Zivotné prostredie

Pozaduje sa pododdiel 3.4 prilohy IL

Oddiel IV: Stidie tykajiice sa a¢innosti doplnkovych litok

Ak je funkcia pozadovand v pripade krmiva rovnaka ako pri pouzit{ v potravindch, nemusi byt potrebné Ziadne
dalie preukdzanie Gcinnosti. Inak platia poZiadavky na ucinnost uvedené v oddiele IV prilohy II.

Oddiel V: Plin monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel prilohy II sa uplatiiuje na zdklade ustanoveni ¢lanku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

UPRAVA POVOLENI

Hoci sa mozno spolahnif na hodnotenie tddajov predlozenych v pripade predchadzajicich povoleni,
dokumentdcia pripravend na ziadost na zdklade ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 musi splnat
iba uvedené poziadavky.

V ziadosti o Upravu podmienok uvedenych v existujicom nariadeni o povoleni, ako su identifikdcia,
charakterizdcia alebo podmienky pouZivania doplnkovej latky, sa preukdze, Ze nemd Ziaden $kodlivy ti¢inok na
cielové druhy zvierat, spotrebitelov, pouzivatelov alebo Zivotné prostredie. Doplnkové litka sa moze povazovat
za identickd na tento tcel, ak je (st) rovnakd(-¢) ac¢innd(-¢) latka(-y) alebo ¢inidlo(-4) a podmienky pouzivania, ak
je jej Cistota v zdsade rovnakd a ak neboli pridané Ziadne nové znepokojujice zlozky. V pripade takychto
vyrobkov mozno predlozit skratenti Ziadost, pretoze zvycajne nie je potrebné zopakovat §tidie s cielom dokdzat
bezpecnost pre cielové druhy zvierat, spotrebitelov a Zivotné prostredie a G¢innost.

Ziadost musf splfa tieto poziadavky:
1. uplatiuje sa celd priloha I — to zahffia podrobné tdaje o pozadovanej zmene;

2. uplatije sa cely oddiel I prilohy If;
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10.1.

10.2.

10.3.

3. poskytni sa idaje, ktoré naznacuji, Ze chemické alebo biologické vlastnosti doplnkovej létky st v zdsade
rovnaké ako vlastnosti zavedeného vyrobku;

4. v pripade vhodnosti sa poskytne dokaz o bioekvivalencii bud prostrednictvom 3pecifikicie z uverejnenej
literatdry, alebo zo 3pecifickych $tudii. Ak bioekvivalencia nie je preukdzand v plnom rozsahu, musi sa
preukdzat zhoda ochrannej lehoty s MRL;

5. predlozi sa dokaz o tom, Ze vzhladom na sticasné vedecké poznatky zostane za schvalenych podmienok
doplnkovi ltka bezpecnd pre cielové druhy zvierat, spotrebitelov, pracovnikov a Zivotné prostredie;

6.  ak povolenie obsahuje poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh, predlozi sa sprava o vysledkoch
takéhoto monitorovania a

7. osobitné tdaje na podlozenie ziadosti o zmenu sa musia predlozit v stlade s prislusnymi castami
oddielov 1II, IV a V prilohy II.

OBNOVENIE POVOLEN{

Ziadosti o obnovenie povoleni podla clinku 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 musia spliiat nasledujtice
poziadavky.

Oddiel I: Zhrnutie dokumenticie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II. PredloZi sa povodné povolenie Spolocenstva pre umiestnenie doplnkovej
laitky na trh alebo posledné obnovenie povolenia. Vypracuje sa aktualizovand dokumenticia podla
najaktudlnejsich poziadaviek a zoznam, v ktorom sa uvedd vietky zmeny, ku ktorym prislo od povodného
povolenia alebo posledné obnovenie povolenia. Ziadatel musi poskytntit zhrnutie dokumentcie, v ktorom sa
uvddzaji podrobnosti o rozsahu pouzitia a vSetky nové informdcie, ktoré sa stali dostupnymi od
predchddzajiiceho povoleniajobnovenia z hladiska na identity a bezpe¢nosti.

Oddiel II: Identita, charakterizicia a podmienky pouzitia doplnkovej litky; sposoby analyzy

Oddiel II prilohy II sa uplatiiuje takto:
— na doplnkové latky podlichajice osobitnému drzitelovi povolenia sa uplatiuje cely oddiel II,

— na ostatné doplnkové latky sa uplatiuji body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2,
2.4.4, 2.5 a?2.6.

Musi sa predlozit dokaz s cielom preukdzat, ze doplnkové litka nebola podstatne zmenend alebo upravend,
pokial ide o zloZenie, ¢istou alebo aktivitu, v porovnani s povolenou doplnkovou ldtkou. Nahlési sa akdkolvek
zmena vyrobného postupu.

Oddiel IIL: Stidie tykajiice sa bezpeénosti doplnkovych litok

Predlozi sa dokaz o tom, Ze doplnkova ldtka zostdva za schvélenych podmienok vzhladom na sti¢asné poznatky
bezpecnd pre cielové skupiny zvierat, spotrebitelov, pracovnikov a Zivotné prostredie. Predlozi sa aktualizdcia
tykajlca sa bezpecnosti za obdobie od vydania povodného povolenia alebo posledného obnovenia povolenia
spolu s tymito informdciami:

— spravy o nepriaznivych dcinkoch vratane ndhodnych (predtym nezndme ucinky, zdvainé ucinky
akéhokolvek typu, zvySeny vyskyt zndmych Gcinkov) na cielové zvieratd, spotrebitelov, pouzivatelov
a zivotné prostredie. Sprava o nepriaznivych ti¢cinkoch obsahuje charakter ticinku, pocet zasiahnutych osob/
organizmov, vysledok, podmienky pouZivania a postdenie pricinnosti,

—  sprévy o predtym nezndmych interakcidch a krizovych kontamindcidch,

— v pripade vhodnosti idaje z monitorovania rezidui,
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11.2.

—  tdaje z epidemiologickych afalebo toxikologickych stadii,

—  akékolvek iné informdcie tykajice sa bezpecnosti doplnkovej latky a rizik doplnkovej latky pre zvieratd,
ludi a Zivotné prostredie.

Ak sa k tymto bodom neuvedii Ziadne dalie informdcie, musi sa to nalezité odovodnit.

Poskytne sa sprava o vysledkoch programu monitorovania po umiestneni na trh, ak predchddzajiice povolenie
obsahuje takito poziadavku na monitorovanie.

V pripade, Ze Ziadost o obnovenie povolenia, ustanovend v ¢lanku 14 ods. 2 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1831/
2003 obsahuje ndvrh na zmenu alebo doplnenie podmienok pdévodného povolenia, okrem iného podmienok
tykajtcich sa budiceho monitorovania, musia sa predlozit osobitné tidaje na podlozenie navrhu na zmenu
a doplnenie v sdlade s prislusnymi castami oddielov III, IV a V prilohy IL

OPATOVNE POSUDENIE NIEKTORYCH DOPLNKOVYCH LATOK UZ POVOLENYCH NA ZAKLADE
SMERNICE 70/524/EHS

Doplnkové latky, na ktoré sa vztahuje tento bod 11, st doplnkové latky, ktoré boli povolené na zéklade smernice
70/524[EHS a musia sa opitovne posudit v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, a ktoré
patria do tychto skupin:

—  antioxidacné latky,

— aromatické a ochucovacie latky,

—  emulgacné a stabiliza¢né latky, zahustovadld a Zelirovacie latky,

—  farbiva vritane pigmentov,

—  konzervacné latky,

—  vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené létky, ktoré majii podobny ti¢inok,
—  stopové prvky,

—  viazuce latky, protispekavé ldtky a koagulanty,

—  reguldtory kyslosti a

—  latky na obmedzenie kontamindcie radionuklidmi.

Uroven a kvalita hodnotenia rizika v pripade tychto doplnkovych litok je podobnd ako pri inych doplnkovych
latkach. Vzhladom na dlhd histériu ich bezpecného pouzivania sa podla ustanoveni tohto nariadenia moézu
pouzit uz uverejnené stddie s cielom dokédzat, ze doplnkova ldtka zostane za schvdlenych podmienok bezpecnd
pre cielové druhy zvierat, spotrebitelov, pouzivatelov a Zivotné prostredie.

Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie

Uplatiuje sa cely oddiel I prilohy IL

Oddiel II: Identita, charakterizicia a podmienky pouzitia doplnkovej litky; sposoby analyzy

Oddiel 11 prilohy II sa uplatiuje takto:

—  na doplnkové litky nepodlichajice osobitnému drzitelovi povolenia sa uplatiuji body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4,
2.1.4.2,22,23.1, 232,241, 242, 2.4.4, 2.5, 2.6,

— na ostatné doplnkové latky podlichajice osobitnému drzitelovi povolenia sa uplatriuje cely oddiel II.
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Oddiel III: Stidie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovych litok

Ak bola doplnkovd ldtka postdend z hladiska bezpecnosti pre cielové druhy zvierat, spotrebitelov, pouzivatelov/
pracovnikov a Zivotné prostredie, poskytne sa zhrnutie $tadif bezpecnosti a vetky nové informdcie, ktoré vznikli
od predchidzajiceho povolenia. Ak sa nevykonalo formdlne postidenie bezpecnosti v pripade pouzitia latky ako
kimnej doplnkovej latky, mozu sa predlozit tadie a idaje z vedeckej literattry pod podmienkou, Ze zodpovedaji
tym, ktoré by sa pozadovali pri novej Ziadosti. Inak sa poskytne kompletny subor tudii bezpecnosti.

Oddiel 1V: Stidie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovej litky

Ak je to vhodné, moze sa dodrzanie poZiadavky na G¢innost stanovenej v ¢ldnku 5 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/
2003 preukdzat predlozenim materidlu iného ako $tidie, najmd pokial ide o dlhii histériu pouzivania.

Oddiel V: Plin monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel prilohy II sa uplatiuje na zdklade ustanoveni ¢ldnku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.



Tabulka. Kategorie zvierat:

PRILOHA IV

Kategoérie a definicie cielovych zvierat a uvedenie minimdlneho trvania $tdadii d€innosti

Osipané

Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Kategoria Definicia kategérie zvierat Minimdlne trvanie dlhodobych studii tcinnosti
Obdobie/vek Vek Hmotnost
Prasiatka (dojcené) mladé osipané, ktoré dostdvaji mlieko od prasnic | od narodenia do 21 - 42 dni do 6 -11kg 14 dni
Prasiatka (odstavené) mladé oipané, ktoré ukonili obdobie dojcenia od 21 - 42 dni do 120 dni do 35 kg 42 dnf
a chovajti sa na reprodukciu alebo produkciu misa
Prasiatka (dojcené mladé o3ipané od narodenia chované na ticely od narodenia do 120 dni do 35 kg 58 dni

a odstavené prasiatka)

reprodukcie alebo produkciu misa

Osfpané na vykrm

osipané, ktoré ukondili obdobie odstavenia a sii
uréené na produkciu misa az po deit odvozu na
bittinok

od 60 - 120 dni

do 120 - 250 dni
(alebo podla mies-
tnych zvykov)

80 — 150 kg (alebo
Eodl’a miestnych zvy-

ov)

po porazkovi hmotnost, avsak nie menej ako 70 dni

Prasnice na reproduk-
ciu

samice o$ipanych, ktoré boli aspon raz oplodnené/
sparené

od prvého oplodne-
nia

od oplodnenia po skoncenie druhého obdobia
odstavenia (dva cykly)

Prasnice urcené na
ziskanie prasiatok

samice o$ipanych, ktoré boli aspon raz oplodnené/
sparené

aspoil dva tyzdne pred porodom do skonéenia
obdobia odstavenia

Tabulka. Kategérie zvierat:

Hydina

Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Kategoria Definicia kategdrie zvierat Minimélne trvanie dlhodobych $tidii a¢innosti
Obdobie Vek Hmotnost
Kurcatd na vykrm vtaky chované na vykrm od vyliahnutia do 35 dnf do ~1600 g 35 dni
(do 2 kg)

Kurcatd chované na
zndSanie vajec

samice chované na Frodukciu vajec pre spotrebite-
[ov a plemenné tcely

od vyliahnutia

do ~16 tyzdnov
(do 20 tyzdnov)

112 dni (ak nie s dostupné tdaje o Gc¢innosti za
kurcatd na vykrm)

800C°SCC
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Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Kategoria Definicia kategorie zvierat Minimdlne trvanie dlhodobych studii tcinnosti
Obdobie Vek Hmotnost
Nosnice produktivne samice drzané na ucely produkcie od 16 — 21 tyzdilov | do ~13 mesiacov od 1200 g (biele) 168 dni
vajec (do 18 mesiacov) 1 400 g (hnedé)
Moriaky na vykrm vtaky chované na vykrm od vyliahnutia do ~14 tyzdnov sliepky: do ~7 000 g | 84 dni

(do 20 tyzdnov)
do ~16 tyzdnov
(do 24 tyzdnov)

(do 10 000 g)
kohdty: do
~12000 g
(do 20 000 g)

Moriaky na plemenné
ucely

mladé samice a samce drzané na plemenné tcely

celé obdobie

od 30 tyzdnov do
~ 60 tyzdnov

sliepky: od ~15 000 g
Kohtity: od
~30 000 g

aspoil Sest mesiacov

Moriaky chované na
plemeno

mladé samice a samce chované na plemenné ticely

od vyliahnutia

do 30 tyzdnov

sliepky: do ~15 000 g
kohdty: do
~30 000 g

celé obdobie (ak nie st dostupné tdaje o ticinnosti za
moriakov na vykrm)

Tabulka. Kategorie zvierat:

Hovadzi dobytok (domdci hovddzi dobytok vritane druhov Bubalus a Bison)

Kategéria

Definicia kategérie zvierat

Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Obdobie

Vek

Hmotnost

Minimdlne trvanie dlhodobych studii t¢innosti

Tel'atd na chov

telatd, ktoré sa chovaji na reprodukciu alebo
produkciu telacieho misa

od narodenia

do 4 mesiacov

do 60 - 80 kg do
145 kg)

56 dni

Telatd na vykrm

telatd na produkciu telaciecho mésa

od narodenia

do 6 mesiacov

do 180 kg
(do 250 kg)

po pordzku, ale nie menej ako 84 dni

Dobytok na vykrm

hovadzi dobytok, ktory ukoncil obdobie odstavenia
a je urceny na produkciu mésa az po defi odvozu na
bittinok

od tplného vyvinutia

prezavania

do 10 — 36 mesiacov

do 350 — 700 kg

168 dni
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Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Kategoria Definicia kategérie zvierat Minimdlne trvanie dlhodobych studii t¢innosti
Obdobie Vek Hmotnost
Dojnice na produkciu samice hovadzicho dobytka, ktoré porodili aspon 84 dni (uvedie sa celé obdobie laktacie)
mlieka jedno tela.
Plemenné kravy samice hovidzieho dobytka, ktoré boli aspoti raz od oplodnenia po dva cykly (ak sa pozaduji reprodukéné parametre)
oplodnené/spérené skoncenie druhého
obdobia odstavenia
Tabulka. Kategérie zvierat: Ovce
Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)
Kategoria Definicia kategdrie zvierat Minimélne trvanie dlhodobych $tddii G¢innosti
Obdobie Vek Hmotnost
Jahnatd na chov jahnatd chované na dalsiu reprodukciu od narodenia do 3 mesiacov 15 - 20 kg 56 dni
Jahnatd na vykrm jahnatd, ktoré sa chovajii na produkciu jahfiacieho | od narodenia do 6 mesiacov (alebo | do 55 kg po pordzkovi hmotnost, av$ak nie menej ako 56 dni
masa starsie)
Dojné ovce (na pro- ovee, ktoré porodili asporti jedno jahna 84 dni (uvedie sa celé obdobie laktacie)
dukciu mlieka)
Plemenné ovce samice oviec, ktoré boli asponl raz oplodnené/ od oplodnenia po dva cykly (ak sa pozaduji reprodukéné parametre).
sprené skoncenie druhého
obdobia odstavenia
Tabulka. Kategérie zvierat: Kozy
Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)
Kategéria Definicia kategérie zvierat Minimélne trvanie dlhodobych $tddii G¢innosti
Obdobie Vek Hmotnost
Mlédatd na chov kozliatka chované na dalsiu reprodukciu od narodenia do 3 mesiacov 15 - 20 kg asponl 56 dni
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Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Kategoria Definicia kategorie zvierat Minimdlne trvanie dlhodobych studii tcinnosti
Obdobie Vek Hmotnost
Mlédatd na vykrm kozliatka, ktoré sa chovaji na produkciu kozieho od narodenia do 6 mesiacov aspoi1 56 dni
mdsa
Dojné kozy(na produk- | kozy, ktoré porodili aspon jedno mldda 84 dni (uvedie sa celé obdobie lakticie)
ciu mlieka)
Plemenné kozy samice koz, ktoré boli aspon raz oplodnené/sparené | od oplodnenia po dva cykly (ak sa poZaduji reprodukéné parametre).
skoncenie druhého
obdobia odstavenia
Tabulka. Kategérie zvierat: Ryby
Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)
Kategoria Definicia kategérie zvierat Minimdlne trvanie dlhodobych $tudii Gi¢innosti
Obdobie Vek Hmotnost
Losos a pstruh 200 - 300 g 90 dni, alebo pokial sa povodnd hmotnost tela
nezdvojndsob{
Losos a pstruh stddo chovnych ryb ¢o najblizsie k obdo- 90 dni
biu trenia
Tabulka. Kategérie zvierat: Kraliky
Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)
Kategoria Definicia kategrie zvierat Minimdlne trvanie dlhodobych studii tcinnosti
Obdobie Vek Hmotnost
Dojéené a odstavené zadina sa tyzdei po 56 dni
kréliky naroden{
Kréliky na vykrm kréliky, ktoré sa chovaji na produkciu misa po obdobi odstavenia | do 8 — 11 tyzdiiov 42 dni
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Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Kategoria Definicia kategérie zvierat Minimdlne trvanie dlhodobych studii t¢innosti
Obdobie Vek Hmotnost
Samice kralikov (na samice krdlikov, ktoré boli aspori raz oplodnené| od oplodnenia po dva cykly (ak sa pozaduji reprodukéné parametre).
reprodukciu) sprené skoncenie druhého
obdobia odstavenia
Plemenné samice (s cie- | samice krélikov, ktoré boli aspon raz oplodnené od prvého oplodne- aspoii dva tyzdne pred porodom do skonéenia
lom ziskat malych nia obdobia odstavenia
krdlikov) (napr. v pripade vyrobku na bize mikroorganizmov)
Tabulka. Kategérie zvierat: Kone
Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)
Kategoria Definicia kategérie zvierat Minimalne trvanie dlhodobych $tudii G¢innosti
Obdobie Vek Hmotnost

Kone

vietky kategorie

56 dni
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