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

ze dne 22. zari 2003
o doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzZivé zvirat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na Clanek 37 a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (?),
s ohledem na stanovisko Vyboru regiond,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  ZivoCisna vyroba zaujima velice dilezité misto v zemédélstvi
Spolecenstvi. Uspokojivé vysledky zavisi na Sirokém pouzivani
zdravych a jakostnich krmiv.

(2)  Volny obéh zdravych a bezpecnych potravin a krmiv je dilezitym
aspektem  vnitintho trhu a vyznamné pfispivda zdravi
a spokojenosti obcantl, jakoz i jejich socidlnim a hospodaiskym
zajmam.

(3)  Pri vykonu politiky Spolecenstvi je tieba zajistit vysokou troven
ochrany lidského Zivota a zdravi.

(4)  Aby bylo chranéno lidské zdravi, zdravi zvitat a Zivotni prostiedi,
mély by dopliikové latky v krmivech podléhat kontrole bezpec-
nosti provadéné prostiednictvim postupu Spolecenstvi, diive nez
budou uvedeny na trh, pouzity nebo zpracovany ve Spolecenstvi.
Jelikoz krmiva pro zvifata v zajmovém chovu nejsou soucasti
lidského potravniho fetézce a nemaji environmentalni dopad na
ornou pudu, je tfeba pfijmout zvlastni ustanoveni pro krmiva
zvifat v zajmovém chovu.

(5)  Zasada potravinového prava SpoleCenstvi obsazena v ¢lanku 11
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady potravinového
prava, ztizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpe€nosti potravin (*), zni, Ze potraviny
a krmiva dovazené do Spolecenstvi za ucelem uvedeni na trh
musi spliovat prislusné pozadavky prava Spolecenstvi nebo
podminky Spolecenstvim povazované za piinejmensim srovna-
telné. Dale je nutné, aby dovozy dopliikovych latek pouzivanych
ve vyzivé zvifat ze tfetich zemi podléhaly pozadavkim srovna-
telnym s pozadavky uplathovanymi na dopliikové latky vyrabéné
ve Spolecenstvi.

" Uf veést. C 203 E, 27. 8. 2002, s. 10.

(®» Ut vést. C 61, 14.3.2003, s. 43.

(®) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. listopadu 2002 (dosud nezve-
fejnéné v Utednim véstniku), spole¢ny postoj Rady ze dne 17. biezna 2003
(Ut. vést. C 113 E, 13.5.2003, s. 1), rozhodnuti Evropského parlamentu ze
dne 19. ¢ervna 2003 (dosud nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti
Rady ze dne 22. cervence 2003.

() UK. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Jakakoliv ¢innost Spolecenstvi tykajici se lidského zdravi, zdravi
zvifat a zivotniho prostfedi by méla byt zaloZena na zasadé pred-
bézné opatrnosti.

V souladu s ¢lankem 153 Smlouvy podporuje Spolecenstvi pravo
spotfebitelti na informace.

ZkuSenost s pouzivanim smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23.
listopadu 1970 o doplitkovych latkach v krmivech (1) ukazala, Ze
je nutné prezkoumat veskeré predpisy o doplnkovych latkach,
aby se zohlednila nutnost zajistit vy$si stupeit ochrany lidského
zdravi, zdravi zvifat a zivotniho prostiedi. Je také nutné brat
v uvahu skute¢nost, ze technologicky pokrok a védecky vyvoj
umoznily vznik novych typt doplikovych latek, jako jsou
dopliikové latky pouzivané na silaz nebo ve vodé.

Toto natizeni by se mélo také tykat smési doplnkovych latek
prodavanych koneénym spotiebitelim a pifi uvadéni téchto
smési na trh a jejich pouzivani by mély byt splnény podminky
uvedené v povoleni kazdé dopliikové latky.

Premixy by se nemély povazovat za piipravky, na které se vzta-
huje definice doplikovych latek.

Zakladni zésadou v této oblasti by mélo byt, Ze pouze dopliikové
latky povolené postupem uvedenym v tomto nafizeni smi byt
uvedeny na trh, pouZivany a zpracovavany do krmiv, a to za
podminek stanovenych v povoleni.

Je tfeba definovat skupiny dopliikovych latek v krmivech, aby se
usnadnil hodnotici postup za ucelem povoleni latky. Aminokyse-
liny, jejich soli a analogické produkty, jakoz i mocCovina a jeji
derivaty, které v souCasné dobé spadaji pod smérnici Rady
82/471/EHS ze dne 30. Cervna 1982 o urcitych produktech pouzi-
vanych ve vyZivé zvifat (?), by mély byt zafazeny jako skupina
dopliikkovych latek v krmivech, a mély by tudiz byt prevedeny
z oblasti plsobnosti uvedené smérnice do oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni.

Provadéci pravidla tykajici se Zadosti o povoleni doplitkové latky
v krmivech by méla brat v tivahu rizné pozadavky na dokumen-
taci tykajici se vyroby potravin a jinych zvitat.

Aby se zajistilo harmonizované védecké posouzeni doplikovych
latek v krmivech, mél by takové posouzeni provadét Evropsky
ufad pro bezpec¢nost potravin zfizeny nafizenim (ES) ¢. 178/2002.
Zadosti by mély byt doplnény o studie rezidui, aby se posoudilo
stanoveni maximalnich limitd rezidui (MLR).

Komise by méla vypracovat pokyny pro povolovani doplikovych
latek v krmivech ve spolupraci s Evropskych titadem pro bezped-
nost potravin. Pfi vypracovavani téchto pokynii by se meéla
vénovat pozornost moznosti extrapolace vysledki studii provade-
nych na hlavnich druzich na druhy mensi.

Je také nutné stanovit zjednoduSeny postup povolovani pro
dopliikové latky, které byly Gspésné podrobeny postupu povolo-
vani pro pouziti v potravinach podle smérnice Rady 89/107/EHS
ze dne 21. prosince 1988 o sblizovani pravnich ptedpisti clen-
skych statd tykajicich se potravinaiskych piidatnych latek povo-
lenych pro pouZiti v potravinach uréenych k lidské spotiebé (3).

Uznava se, ze védecké posouzeni rizika nemiize v urcitych piipa-
dech samo o sob¢& poskytnout veskeré informace, na nichz by se

() Uk v&st. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smémice naposledy pozménéna nafizenim

(ES) ¢. 1756/2002 (U, vést. L 265, 3.10.2002, s. 1).

() Ut. vést. L 213, 21.7.1982, s. 8. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
1999/20/ES (Ut. vést. L 80, 25.3.1999, s. 20).

() Uk vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smémice ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 94/34/ES (Ut. vést. L 237, 10.9.1994, s. 1).
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rozhodnuti o fizeni rizika mélo zakladat, a Ze by se plnym
pravem mély brat v uvahu dalsi relevantni faktory pro zvazo-
vanou oblast, vcetné spolecenskych faktorti, hospodaiskych
faktord nebo hlavnich faktori v oblasti Zivotniho prostredi,
proveditelnosti kontrol a pfinosu pro zvifata nebo pro spotiebitele
zivocisnych produktl. Proto by povoleni doplitkové latky méla
udélovat Komise.

Pro zajisténi wrovné ochrany nezbytné pro dobré zivotni
podminky zvifat a bezpecnost spotiebitele by zadatelim meéla
byt navic k desetilet¢ lhat¢ ochrany wdaji uplatiované na
vSechny druhy, pro néz je dopliikova latka povolena, poskytnuta
dodate¢na lhita jednoho roku ochrany tdaji, aby byli pobidnuti
k Zadostem o rozsifeni povoleni na malé druhy.

Komisi by méla byt v souladu s postupem zarucujicim uzkou
spolupraci mezi ¢lenskymi staty a Komisi v ramci Stalého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat svéfena pravomoc
k povolovani doplitkovych latek v krmivech a ke stanoveni
podminek pro jejich pouziti a vedeni a zvefejilovani registru
povolenych doplikovych latek v krmivech.

Je nezbytné piipadné zavést povinnost pro drzitele povoleni, aby
provadél plan monitorovani v obdobi po uvedeni latky na trh, aby
mohl byt sledovan a identifikovan jakykoliv pfimy nebo nepiimy,
okamzity, opozdény nebo nepfedvidatelny ucinek na lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo na zivotni prostfedi zplsobeny
pouzitim doplitkové latky v krmivech, v ramci systému zpétné
vysledovatelnosti produktu podobného systému, ktery jiz existuje
v jinych odvétvich, a na zakladé¢ pozadavkl na sledovatelnost
stanovenych v potravinovém pravu.

Aby bylo mozno brat v uvahu technologicky pokrok a védecky
vyvoj, je nutné pravidelné piezkoumavat povoleni udélena
doplitkovym latkam v krmivech. Tento piezkum by méla umoznit
Casov€ omezena povoleni.

Je tfeba sestavit registr povolenych doplikovych latek
v krmivech, vcetné¢ informaci specifickych pro dany produkt
a metody detekce. Udaje, které nemaji diivérnou povahu, by se
mély zvetejnit.

Je nutné stanovit prechodna pravidla, aby se zohlednily
doplinkové latky, které jiz byly uvedeny na trh a které byly
povoleny podle smérnice 70/524/EHS, a aminokyseliny, jejich
soli a analogické produkty, mocovina a jeji derivaty, které jsou
v soucasné dob€ povoleny na zdkladé smérnice 82/471/EHS,
a konzervacni latky pro silaze, jakoz i doplnkové latky, u nichz
povolovani pravé probiha. Zejména je tfeba stanovit, ze takové
produkty mohou zlistat na trhu pouze tehdy, pokud bylo Komisi
do jednoho roku po vstupu tohoto nafizeni v platnost ptedlozeno
oznameni s ohledem na posouzeni téchto produkti.

Jisty pocet konzervacnich latek pro silaze se v soucasné dobé ve
Spolecenstvi uvadi na trh a pouziva bez povoleni podle smérnice
70/524/EHS. Jelikoz je nevyhnutelné, aby se ustanoveni tohoto
nafizeni pouzila i na tyto latky s ohledem na jejich povahu
a pouziti, je vhodné pouzit stejnd prechodna opatfeni. Tak bude
mozné ziskat informace o vSech latkach pouzivanych v soucasné
dobé a vypracovat jejich seznam, coz by piipadné¢ umoznilo
pfijmout ochranna opatfeni pro latky, které nespliuji kritéria
povoleni uvedena v ¢lanku 5 tohoto natizeni.

Védecky fidici vybor prohlasil ve svém stanovisku ze dne 28.
kvétna 1999, Ze ,;s ohledem na pouziti antimikrobialnich latek
jako latek stimulujicich riist by se pouziti prostfedkii nalezejicich
do skupin, které se pouzivaji nebo mohou pouzivat v lidském
nebo veterinarnim 1ékafstvi (tj. pokud existuje riziko kifizové resi-
stence vici latkdm pouzivanym proti bakteridlnim infekcim),
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mélo co mozna nejdiive postupné omezit a pozdé€ji zakazat‘.
Druhé stanovisko Védeckého fidiciho vyboru o antimikrobialni
resistenci, prijat¢é ve dnech 10. a 11. kvétna 2001, potvrdilo
nutnost stanovit dostate¢nou dobu pro substituci téchto antimikro-
bialnich latek alternativnimi produkty: ,,Tento postup se musi
planovat a koordinovat, nebot’ unahlena opatfeni by mohla mit
nepfiznivé U¢inky na zdravi zvifat“.

(26) Proto je nutné stanovit datum, po kterém bude pouziti antibiotik
zatim jesté povolenych jakozto latek podporujicich rust zakazano,
pri¢emz je tfeba urcit dostatecnou lhiitu pro vyvinuti alternativ-
nich produkt jako nahrady za tato antibiotika. Je tfeba také
zakazat jakékoliv nové pouziti antibiotik jako doplikovych
latek v krmivech. V ramci postupného omezeni pouziti antibiotik
jako latek podporujicich rist a k zajisténi vysoké urovné ochrany
pro zdravi zvifat bude Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
vyzvan, aby do roku 2005 ptezkoumal pokrok dosazeny ve
vyvoji nahradnich latek a alternativnich metod fizeni, vyzivy
zvifat, hygieny atd.

(27)  Pro ucely tohoto nafizeni by se n€které latky, které maji kokci-
diostatické a histomonostatické U¢inky, mély povaZovat za
dopliikové latky v krmivech.

(28) Mc¢lo by se vyzadovat podrobné oznacovani vyrobku, které
kone¢nému spotiebiteli umozni vybér s plnou znalosti skutko-
vého stavu, omezi pfekazky obchodu a podpofi rovnost transakei.
V této véci je obecné tieba, aby pozadavky na doplikové latky
v krmivech odrazely pozadavky vztahujici se na pfisady
v potravinach. Proto je vhodné stanovit zjednodusené pozadavky
na oznaCovani aromatickych latek, srovnatelné s pozadavky
pouzivanymi na aromatické latky v potravinach. To by se vSak
mélo uplatnit, aniz by byla dotéena moznost stanovit zvlastni
pozadavky na oznacovani u povolovani jednotlivych piisad.

(29) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze
dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech (') stanovi postup povolovani pro uvadéni na trh
geneticky modifikovanych potravin a krmiv, véetné doplitkovych
latek v krmivech skladajicich se z geneticky modifikovanych
organismil nebo tyto organismy obsahujicich ¢i z nich vyrobe-
nych. Jelikoz se cile uvedeného nafizeni lisi od cild tohoto nafi-
zeni, mély by doplikové latky v krmivech podléhat dalSimu
postupu povolovani kromé postupu povolovani stanoveného ve
zminéném nafizeni pfed jejich uvedenim na trh.

(30) Clanky 53 a 54 nafizeni (ES) & 178/2002 stanovi postupy pro
mimotadna opatieni, pokud jde o krmiva pochazejici ze Spole-
Censtvi nebo dovezena ze tfeti zemé. Podle nich mohou byt
takova opatfeni prijata, pokud by krmiva mohla pfedstavovat
vazné nebezpe€i pro lidské zdravi, zdravi zvitat nebo pro zivotni
prostiedi a pokud by toto nebezpeci nebylo mozno uspokojiveé
zvladnout pomoci opatfeni pfijatych doty¢nym clenskym statem
nebo doty¢nymi Clenskymi staty.

(31) Mc¢la by byt prijata opatfeni nezbytna k provadéni tohoto nafizeni
podle rozhodnuti Rady 1999/468/EHS ze dne 28. Cervna 1999
o postupech pro vykon provadécich pravomoci svérenych
Komisi (?).

(32) Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce uplatiiované
v piipadé porusSeni tohoto nafizeni a zajistit, aby byly provadény.
Tyto sankce musi byt ucinné, pfimétené a odstraSujici.

(33) Smérnice 70/524/EHS by méla byt zrusena. Ustanoveni

o oznacovani pro krmné smeési obsahujici doplikové latky by

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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se v8ak meéla zachovat do ukonCeni pfezkumu smérnice Rady
79/373/EHS ze dne 2. dubna 1979 o uvadéni krmnych smési
na trh (V).

(34) Pokyny zaslané ¢lenskym statim k predkladani dokumentace se
zadostmi jsou obsazeny ve smérnici Rady 87/153/EHS ze dne 16.
unora 1987, kterou se stanovi hlavni zasady pro vyhodnocovani
dopliikovych latek ve vyzivé zvifat (?). Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin je odpovédny za oveéfovani shody dokumen-
tace. Proto je nutné zrusit smérnici 87/153/EHS. Ptiloha by vSak
méla zlstat v platnosti az do pfijeti provadécich pravidel.

(35) Je nezbytné stanovit pfechodné obdobi, aby se zabranilo pferu-
Seni pouzivani doplikovych latek v krmivech. Proto do doby, nez
se zacnou pouzivat ustanoveni tohoto nafizeni, mohou latky jiz
povolené zistat na trhu a mohou byt pouzivany za podminek
stavajicich pravnich predpist,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clanek 1
Oblast piisobnosti

1.  Cilem tohoto nafizeni je zavést postup SpoleCenstvi pro povolo-
vani uvedeni doplikovych latek v krmivech na trh a jejich pouzivani
a stanovit pravidla pro dohled a oznacovani doplnkovych latek
v krmivech a premixech, aby se polozily zaklady pro zajisténi vysoké
urovné ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zivotniho prostiedi a z4jmi uzivatelli a spotiebiteld,
pokud jde o doplnkové latky v krmivech, a zajistit pfitom efektivni
fungovani vnitiniho trhu.

2. Toto nafizeni se nepouZije na:
a) Cinidla;

b) veterinarni 1é¢ivé ptipravky definované ve smérnici 2001/82/ES (3),
s vyjimkou kokcidiostatik a histomonostatik pouzivanych jako
dopliikové latky v krmivech.

Cléanek 2

Definice

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

2. Pouziji se téz tyto definice:

a) ,doplikovymi latkami v krmivech® se rozumi latky, mikroorga-
nismy nebo piipravky, jiné nez krmné suroviny a premixy, které
se zamémé pfidavaji do krmiva nebo vody, aby splnily zejména
nekteré z funkci vyjmenovanych v ¢l. 5 odst. 3;

() Uk v&st. L 86, 6.4.1979, s. 30. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim
(ES) ¢. 807/2003 (Ut. vést. L 122, 16.5.2003, s. 36).

() Ut. vést. L 64, 7.3.1987, s. 19. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
Komise 2001/79/ES (Ut. vést. L 267, 6.10.2001, s. 1).

() Ui vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
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b) ,krmnymi surovinami® se rozumi produkty definované v ¢l. 2 pism.
a) smérnice Rady 96/25/ES ze dne 29. dubna 1996 o ob&hu
krmnych surovin (1);

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

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

e) ,premixy” se rozumi smési dopliikovych latek v krmivech nebo
smési jedné nebo vice doplitkovych latek v krmivech s krmnymi
surovinami nebo vodou pouzivanymi jako nosiCe, neurené
k pfimému krmeni zvifat;

f) ,.denni krmnou davkou“ se rozumi celkové mnozstvi krmiv pfepoc-
tené na obsah vody 12 %, které denné potiebuje jedno zvife urci-
tého druhu, vékové skupiny a uzitkovosti k uspokojeni vsech svych
potieb;

g) ,kompletnim krmivem* se rozumi produkty definované v ¢l. 2 pism.
c¢) smérnice Rady 1999/29/ES ze dne 22. dubna 1999 o nezadoucich
latkach a produktech ve vyzivé zvifat (3);

h) ,Cinidly” se rozumi jakakoliv latka, ktera neni konzumovana jako
krmivo, zadmérn¢ pouzitd pifi zpracovani krmiv nebo krmnych
surovin, aby splnila technologicky ucel béhem oSetieni nebo zpra-
covani, jez mize mit za nasledek nezamyslenou, avsak technolo-
gicky nevyhnutelnou pfitomnost rezidui této latky nebo jejich deri-
vati v kone¢ném produktu, za podminky, Ze tato rezidua nemaji
nepfiznivy U¢inek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni
prostiedi a nemaji zadné technologické ucinky na konecné krmivo;

1) antimikrobidlnimi latkami“ se rozumi latky vyrobené synteticky
nebo pfirodni cestou, pouzité ke zneskodnéni nebo zastaveni rdstu
mikroorganismi, vcetné bakterii, vird ¢i plisni nebo parazitQ,
a zejména prvoka;

j) ,.antibiotiky” se rozumi antimikrobialni latky vyrobené nebo odvo-
zené z mikroorganismu, které zneSkodnuji a nebo zastavuji rdst
jinych mikroorganism;

k) ,kokcidiostatiky“ a ,histomonostatiky” se rozumi latky uréené ke
zneskodnéni nebo zastaveni ristu prvoku;

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

m) ,,mikroorganismy* se rozumi mikroorganismy vytvarejici kolonie;

n) ,,prvnim uvedenim na trh se rozumi pocatecni uvedeni dopliikové
latky na trh po jeji vyrobé, dovoz doplinkové latky nebo, pokud byla
doplitkova latka pfimiSena do krmiva, aniz byla sama uvedena na
trh, prvni uvedeni tohoto krmiva na trh;

3.V ptipadé potfeby se muze postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2
urcit, zda latka, mikroorganismus nebo pftipravek je doplikovou latkou
v krmivu spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni.

(" Uk vést. L 125, 23.5.1996, s. 35. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim
(ES) ¢. 806/2003 (Uft. vést. L 122, 16.3.2003, s. 1).

(®» Ut vést. L 115, 4.5.1999, s. 32. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim
(ES) €. 806/2003.
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KAPITOLA I

POVOLENI, POUZITi, SLEDOVANI A PRECHODNA OPATRENI
UPLATNOVANA NA DOPLNKOVE LATKY V KRMIVECH

Clének 3

Uvedeni na trh, zpracovani a pouZiti

1. Nikdo nesmi uvést na trh, zpracovat nebo pouzit doplitkovou latku
v krmivech, pokud:

a) nebylo udéleno pfislusné povoleni podle tohoto nafizeni;

b) nejsou splnény podminky pro pouziti stanovené v tomto nafizeni,
vcetné¢ obecnych podminek stanovenych v piiloze IV, ledaze je
v povoleni stanoveno jinak, a v povoleni pro doplikovou latku, a

¢) nejsou splnény podminky oznaCovani stanovené v tomto nafizeni.

2. Clenské staty mohou pro ulely védeckého vyzkumu povolit
pouziti latek, které nejsou povoleny na urovni SpoleCenstvi, jako
dopliikové latky, s vyjimkou antibiotik, pokud je tento vyzkum veden
v souladu se zdsadami a podminkami stanovenymi ve smérnici 87/153/
EHS, smémici 83/228/EHS (') nebo v pokynech podle ¢l. 7 odst. 4
tohoto nafizeni a pokud podléha odpovidajicimu ufednimu dohledu.
Doty¢na zvifata mohou byt pouzita pro vyrobu potravin pouze tehdy,
pokud ufedni organy uvedou, Ze pouziti nebude mit nepfiznivé ucinky
na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi.

3.V ptipadé doplnkovych latek patticich do skupin d) a e) ¢l. 6 odst.
1 a dopliikkovych latek spadajicich do oblasti ptisobnosti prava Spole-
censtvi o obchodu s vyrobky skladajicimi se z geneticky modifikova-
nych organismil, obsahujicich tyto organismy nebo z nich vyrobenych
(GMO) nesmi nikdo takovy produkt poprvé uvést na trh kromé drzitele
povoleni jmenovaného v nafizeni o povoleni podle ¢lanku 9, jeho prav-
niho nastupce nebo néstupcl ¢i osoby jim pisemné zplnomocnéné.

4.  Pokud neni stanoveno jinak, smés doplinkovych latek uréenych
k pfimému prodeji konecnému uzivateli se povoli, pokud jsou splnény
podminky pro pouzivani stanovené v povoleni ke kazdé jednotlivé
dopliikové latce. V disledku toho jiz nejsou pro smés povolenych
dopliikkovych latek zapotiebi jednotliva povoleni, ktera se tykaji jinych
pozadavkl nez stanovenych ve smérnici 95/69/ES (3).

5. Je-li to z divodu technologického pokroku nebo védeckého vyvoje
nezbytné, mohou byt obecné podminky stanovené v pfiloze IV upra-
veny v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2.

Clének 4

Povoleni

1.  Jakakoliv osoba, ktera usiluje o povoleni doplikové latky
v krmivech nebo o nové pouziti doplitkové latky v krmivech, musi
podat zadost podle ¢lanku 7.

2.  Povoleni se ud¢€luje, zamita, obnovuje, pozménuje, rusi nebo
prezkoumava pouze na zaklad¢ postupl a v souladu s postupy stanove-
nymi v tomto nafizeni, nebo v souladu s ¢lanky 53 a 54 naftizeni (ES) ¢.
178/2002.

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

(®» Smérnice Rady 95/69/ES ze dne 22. prosince 1995, kterou se stanovi
podminky a postupy pro schvalovani a registraci nékterych vyrobnich
provozii a dodavateld plsobicich v krmivéiském odvétvi a kterou se méni
smérnice 70/524/EHS, 74/63/EHS, 79/373/EHS a 82/471/EHS (Uf. vést.
L 332, 30.12.1995, s. 15). Smérnice naposledy pozménénd nafizenim (ES)
¢. 806/2003.



2003R1831 — CS — 25.03.2005 — 001.001 —9

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

Clanek 5
Podminky pro povoleni
1. Doplikova latka v krmivech mize byt povolena pouze tehdy,
pokud zadatel o povoleni odpovidajicim a dostateénym zptisobem
v souladu s provadécimi pravidly uvedenymi v ¢lanku 7 prokaze, ze
dopliikova latka pifi pouziti podle podminek stanovenych v nafizeni,
jimz se jeji pouziti povoluje, spliiuje pozadavky odstavce 2 a ma pfinej-
mensim vlastnosti stanovené v odstavci 3.

2. Dopliikova latka v krmivech nesmi:

a) mit nepiiznivy G¢inek na zdravi zvitat, lidské zdravi nebo na Zzivotni
prostiedi;

b) byt upravena k prodeji zplGsobem, ktery by mohl uvést uZivatele
v omyl;

c) poskozovat spotiebitele zhorSenim charakteristickych vlastnosti
produktd zivoc¢isného plivodu nebo uvadét spotiebitele v omyl,
pokud jde o charakteristické vlastnosti produktii zivocisného ptvodu.

3.  Doplikova latka v krmivech musi:

a) mit ptiznivy vliv na vlastnosti krmiva;

b) mit pfiznivy vliv na vlastnosti Zivocisnych produkti;

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

d) uspokojovat potfeby zvirat tykajici se vyzivy;

e) mit pfiznivy vliv na disledky zivoc¢isné vyroby pro Zivotni prostredi;

f) mit pfiznivy vliv na zivo€iSnou produkei, uzitkovost nebo dobré
zivotni podminky zvifat, zejména plisobenim na floru gastro-intesti-
nalniho traktu nebo traveni krmiva, nebo

g) mit kokcidiostaticky nebo histomonostaticky ucinek.

4.  Jina antibiotika nez kokcidiostatika nebo histomonostatika se jako
dopliikové latky v krmivech nepovoluji.

Clanek 6
Skupiny dopliikovych latek v krmivech
1. Doplitkové latky v krmivech se podle svych funkci a vlastnosti

zafazuji v souladu s postupem uvedenym v ¢lancich 7, 8 a 9 do nékte-
rych z nasledujicich skupin:

a) technologické doplitkové latky: jakakoliv latka pfidand do krmiva
z technologickych dtvodu;

b) senzorické doplitkové latky: jakakoliv latka, kterd pfimiSenim do
krmiva zlep$i nebo zméni organoleptické vlastnosti krmiva nebo
vizualni vlastnosti potravin ziskanych ze zvirat;

¢) nutri¢ni doplitkové latky;

d) zootechnické doplitkové latky: jakdkoliv latka, kterd se pouziva
s cilem pfiznivé ovlivnit uzitkovost a dobré zdravi zvifat nebo
kterd se pouziva s cilem pfiznivé ovlivnit zivotni prostfedi;

e) kokcidiostatika a histomonostatika.

2.V ramci skupin uvedenych v odstavci 1 jsou doplnkové latky
v krmivech v souladu s postupem uvedenym v ¢lancich 7, 8 a 9
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podle jejich hlavni funkce nebo funkci dale rozdéleny do dalsich funk¢-
nich skupin uvedenych v pfiloze 1.

3. Je-li to na zakladé technologického pokroku nebo védeckého
vyvoje nezbytné, mohou byt v souladu s postupem uvedenym v ¢l
22 odst. 2 vytvoteny dal§i skupiny doplikovych latek v krmivech
a funkéni skupiny.

Clanek 7

Zadost o povoleni

1. Veskeré zadosti o povoleni podle ¢lanku 4 se zasilaji Komisi.
Komise neprodlené informuje ¢lenské staty a pieda zadost Evropskému
ufadu pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,,Gfad®).

2. Utad:

a) pisemné zadateli potvrdi pfijem zadosti, vCetné udaju a dokladd
uvedenych v odstavci 3, do 15 dnti ode dne jejiho pfijeti a uvede
datum pfijeti;

b) poskytne Clenskym statim a Komisi veskeré informace ziskané od
zadatele;

c) zvefejni souhrn dokumentace uvedené v odst. 3 pism. h), s vyhradou
pozadavkl duvérnosti udajii podle ¢l. 18 odst. 2.

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

a) jeho jméno a adresu;

b) identifikaci doplikové latky v krmivech, navrh na jeji zatazeni do
skupiny a funkéni skupiny podle ¢lanku 6 a jeji charakteristické
vlastnosti, pfipadné vcetné kritérii Cistoty;

¢) popis vyrobni metody, vyroby a predpokladaného pouziti dopliikové
latky v krmivech, metody analyzy dopliikové latky v krmivech
s ohledem na predpokladané pouziti a piipadné metody analyzy
pro urceni urovné rezidui doplitkové latky v krmivech nebo jejich
metabolitli, které zlstavaji v potravinach;

d) kopii studii, které byly provedeny, a jakykoliv dalsi dostupny mate-
rial, z néhoz vyplyva, Ze doplikova latka v krmivech spliuje kritéria
stanovena v ¢l. 5 odst. 2 a 3;

e) navrhované podminky pro uvedeni doplikové latky v krmivech na
trh, v¢etné pozadavkil na oznacovani a ptipadné zvlastnich podminek
pro pouzivani a manipulaci (véetné¢ zndmych neslucitelnosti), Groven
pouziti v doplitkovych krmivech a zivo¢isné druhy a skupiny, pro
které je doplinkova latka v krmivech urcena;

f) pisemné prohlaSeni, ze zadatel v souladu s pozadavky stanovenymi
v priloze 1I zaslal tfi vzorky dopliikové latky v krmivech pfimo do
referen¢ni laboratofe Spolecenstvi podle ¢lanku 21;

g) u dopliikkovych latek, které podle navrhu uvedené¢ho v pismenu b)
nepatii do skupin a) nebo b) podle ¢l. 6 odst. 1, a u doplinkovych
latek spadajicich do oblasti ptisobnosti prava Spolecenstvi o obchodu
s produkty skladajicimi se z geneticky modifikovanych organismut
nebo geneticky modifikované organismy obsahujicimi ¢i z nich vyro-
benymi, navrh planu monitorovani v obdobi po uvedeni latky na trh;

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

1) u doplnkovych latek spadajicich do oblasti pisobnosti prava Spole-
Censtvi o uvadéni na trh produkti, které se skladaji z geneticky
modifikovanych organismil, geneticky modifikované organismy
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obsahuji nebo jsou z nich vyrobeny, podrobnosti o jakémkoliv
ud€leném povoleni v souladu s pouzitelnymi pravnimi predpisy.

4. Komise po konzultaci s ufadem stanovi postupem podle ¢l. 22
odst. 2 provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, vcetné pravidel tykajicich
se vypracovani a podani zadosti.

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

5. Po konzultaci s ufadem se v souladu s postupem podle ¢1. 22 odst.
2 vypracuji pokyny pro povolovani dopliikovych latek, ptipadné pro
kazdou skupinu dopliikovych latek uvedenou v €l. 6 odst. 1. Tyto
pokyny berou v tGvahu moznost extrapolace vysledkd studii provadé-
nych na velkych druzich na druhy malé.

Po konzultaci s ufadem mohou byt v souladu s postupem podle ¢l. 22
odst. 2 stanovena dal§i provadéci pravidla k tomuto ¢lanku. Tato
pravidla by v pfipadé potfeby méla rozliSovat mezi pozadavky na
dopliikkové latky v krmivech uréené pro hospodaiska zvirata
a pozadavky na krmiva urena pro jind zvifata, zejména pro zvifata
v zajmovém chovu. Provadéci pravidla obsahuji ustanoveni, ktera
umozni zjednoduSené postupy pro povolovani doplikovych latek,
které jiz byly povoleny pro pouziti v potravinach.

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

Clének 8

Stanovisko uradu

1.  Utad vyda své stanovisko do $esti mésicti po pfijeti platné Zadosti.
Tato lhuta se prodlouzi, pokud ufad po Zadateli pozaduje dodatecné
informace podle odstavce 2.

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

3. Pii vypracovavani stanoviska ufad:

a) ovéfuje, zda tudaje a dokumenty, které zadatel predlozil, jsou
v souladu s ¢lankem 7, a posoudi rizika, aby urcil, zda doplikova
latka v krmivech spliuje podminky stanovené v ¢lanku 5;

b) ovéfuje zpravu referencni laboratofe Spolecenstvi.

4. 'V ptipad¢ priznivého stanoviska pro povoleni dopliikové latky
v krmivech toto stanovisko mimo jiné obsahuje nasledujici tidaje:

a) jméno a adresu zadatele,

b) oznaceni doplikové latky v krmivech, vcetné jejiho zafazeni do
funkéni skupiny podle ¢lanku 6, jeji specifikace, piipadné vcetné
kritérii Cistoty a metody analyzy;

c¢) podle vysledki hodnoceni zvlastni podminky nebo omezeni tykajici
se manipulace, pozadavki na monitorovani v obdobi po uvedeni
latky na trh a pouziti, v€etné druhti zvifat a skupin druhl zvifat,
pro které je doplikova latka urcena;

d) specifické dodate¢né pozadavky na oznaCovani doplikovych latek
v krmivech nezbytné v disledku podminek nebo omezeni ulozenych
na zakladé pismene c);

e) navrh na stanoveni maximalnich limitd rezidui v pfislusnych potra-
vinach zivocisného ptvodu, ledaze ufad ve svém stanovisku dojde
k z&v€ru, ze stanoveni maximdlnich limitd rezidui pro ochranu
spotiebiteld neni nutné nebo Ze maximalni limity rezidui jiz byly
stanoveny v pfilohach I nebo III nafizeni Rady (EHS) ¢&. 2377/90
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ze dne 26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro
stanoveni maximalnich limitd rezidui veterinarnich lé¢ivych
ptipravkl v potravinach zivoéisného puvodu (1).

5. Utad neprodlené sdéli své stanovisko Komisi, ¢lenskym statiim
a zadateli, vcetné zpravy popisujici posouzeni doplikové latky
v krmivech a s uvedenim ddvodi, které vedly k jeho zavéru.

6. Ufrad zvefejni své stanovisko poté, co z ného vylouc¢i veskeré
informace oznacené za divémé v souladu s ¢l. 18 odst. 2.

Cléanek 9

Povoleni Spolecenstvi

1. Do tifi mésict od pfijeti stanoviska ufadu Komise vypracuje navrh
nafizeni s ohledem na udéleni nebo zamitnuti povoleni. Tento navrh
bere v uvahu pozadavky ¢l. 5 odst. 2 a 3, prava SpoleCenstvi
a dalSich opravnénych faktori souvisejicich s posuzovanou oblasti,
a zejména piinos pro zdravi a dobré zivotni podminky zvifat a pro
spotiebitele ZivocisSnych produktd.

Pokud névrh neni v souladu se stanoviskem ufadu, Komise predlozi
odiivodnéni rozdilt.

V mimofadné slozitych piipadech mize byt tfimésicni lhita prodlou-
Zena.

2. Navrh se piijima v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2.

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

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

5. Nafizeni, kterym se ud€luje povoleni, obsahuje udaje uvedené v ¢l.
8 odst. 4 pism. b), ¢), d) a e) a identifikaéni ¢islo.

6.  Nafizeni, kterym se udéluje povoleni dopliikovym latkam patiicim
do skupin d) a e) podle ¢l. 6 odst. 1 a doplitkovym latkam skladajicim
se z geneticky modifikovanych organismi, tyto organismy obsahujicim
nebo z nich vyrobenym, obsahuje jméno drzitele povoleni a pifipadné
jednotny identifikator, pfidéleny geneticky modifikovanému organismu,
jak je stanoveno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti a oznaovani gene-
ticky modifikovanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (?).

7.  Pokud turoven rezidui doplikové latky v krmivech pfitomnych
v potravinach vyrobenych ze zvitat krmenych touto doplitkovou latkou
dosahuje vyse, ktera by mohla mit nepfiznivy ucinek na lidské zdravi,
pak nafizeni obsahuje maximalni limity rezidui pro ucinnou latku nebo
jeji metabolity v prislusnych potravinach zivoc¢isného ptivodu. V tomto
piipad¢ se G¢inna latka pro ucely smérnice Rady 96/23/ES () povazuje
za patiici do prilohy 1 uvedené smérnice. Pokud maximalni limity
rezidui pro dotenou latku jiz byly stanoveny v pravu Spoleéenstvi,
pak se pouziji také na rezidua U¢inné latky nebo jejich metabolitd
vzniklych pouzitim latky jako doplikové latky v krmivech.

8. Povoleni udélené v souladu s postupem stanovenym v tomto nafi-
zeni je platné v celém Spolecenstvi po dobu deseti let a miize byt
prodlouzeno podle ¢lanku 14. Povolena doplikova latka v krmivech

(M Uk vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naiizenim
Komise (ES) ¢. 1490/2003 (Ut. vést. L 214, 26.8.2003, s. 3).

() Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.

() Ut vést. L 125, 23.5.1996, s. 10.
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se zapiSe do registru uvedeného v ¢lanku 17 (dale jen ,,registr*). Kazdy
zapis do registru obsahuje datum povoleni a udaje uvedené v odstavcich
5,6aT.

9.  Udélenim povoleni neni dotéena obecna ob&anskopravni a trestni
odpovédnost subjektu podnikajiciho v krmivaiském odvétvi, pokud jde
o doty¢nou doplnkovou latku v krmivech.

Clének 10

Status stavajicich produkti

1. Odchylng od ¢lanku 3 miize byt doplitkova latka v krmivech, ktera
byla uvedena na trh podle smérnice 70/524/EHS, jakoz i mocovina a jeji
derivaty, aminokyselina, sl aminokyseliny nebo analogicka latka
uvedena v bodech 2.1, 3 a 4 piilohy smérnice 82/471/EHS uvedena
na trh a pouZzivana v souladu s podminkami stanovenymi ve smérnicich
70/524/EHS nebo 82/471/EHS a v jejich provadécich ustanovenich,
vcetné zejména specifickych ustanoveni o oznaCovani tykajicich se
krmnych smési a kemnych surovin, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) v roce nasledujicim po vstupu tohoto nafizeni v platnost osoba, ktera
poprvé uvedla dopliikkovou latku v krmivech na trh, nebo jakakoliv
jind dotfend strana oznami tuto skuteCnost Komisi. Soucasné se
pfimo ufadu zasilaji udaje uvedené v ¢l. 7 odst. 3 pism. a), b) a c);

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

2. Zadost se podava podle &lanku 7 nejpozdéji rok prede dnem ukon-
Ceni platnosti povoleni udéleného v souladu se smérnici 70/524/EHS
u doplikovych latek podléhajicich povoleni na dobu uréitou,
a nejpozdéji sedm let po vstupu tohoto nafizeni v platnost
u doplinkovych latek povolenych na dobu neuréitou nebo podle smér-
nice 82/471/EHS. Podrobny harmonogram fadici rizné tfidy doplitko-
vych latek, které se maji piehodnotit, podle priority, mize byt piijat
v souladu s postupem uvedenym v €l. 22 odst. 2. Pfi sestavovani tohoto
seznamu je konzultovan ufad.

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

4. 'V ptipadé povoleni nevydanych ur¢itému drziteli mize dovozce ¢i
vyrobce produkti uvedenych v tomto c¢lanku nebo jakékoliv jina
dotfena strana pfedlozit Komisi informace uvedené v odstavci 1 nebo
podat zadost uvedenou v odstavci 2.

5. Pokud oznameni a s nim souvisejici udaje uvedené v odst. 1 pism.
a) nejsou dodany ve stanovené 1hiité nebo se zjisti, Ze jsou nespravné, ¢i
pokud zadost neni podana ve lhaté predepsané v odstavci 2, pfijme se
v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2 nafizeni za tcelem
stazeni dotCenych doplikovych latek z trhu. Takové opatfeni mutze
stanovit omezenou dobu, po kterou se mohou stavajici zasoby produktu
spotfebovat.

6. Pokud z divodl nezavinénych zadatelem neni pfijato rozhodnuti
o prodlouzeni povoleni pfed ukoncenim jeho platnosti, prodluzuje se
doba platnosti povoleni vyrobku automaticky az do doby, kdy Komise
pfijme rozhodnuti. Komise informuje Zadatele o tomto prodlouzeni
povoleni.
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7. Odchylné¢ od ¢lanku 3 mohou byt latky, mikroorganismy
a piipravky pouzivané ve SpoleCenstvi jako konzervacni latky pro
silaz ke dni uvedenému v ¢l. 26 odst. 2 uvadény na trh a pouzivany
za predpokladu, Ze jsou dodrzena ustanoveni odst. 1 pism. a) a b)
a odstavce 2. Odstavce 3 a 4 se pouziji pfiméfené. Pro tyto latky je
lhita pro podani zadosti uvedené v odstavci 2 sedm let od vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Cléanek 11

Postupné omezeni

1. S ohledem na rozhodnuti o postupném omezeni pouzivani kokci-
diostatik a histomonostatik jako dopliikovych latek v krmivech do 31.
prosince 2012 ptedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé do 1.
ledna 2008 zpravu o pouzivani téchto latek jako doplikovych latek
v krmivech a o dostupnych alternativach, pfipadné s pfipojenymi legi-
slativnimi navrhy.

2. Odchylng¢ od ¢lanku 10 a aniz je dotéen ¢lanek 13 mohou byt
antibiotika, jind nez kokcidiostatika a histomonostatika, uvadéna na
tth a pouzivdna jako doplikové latky v krmivech do 31. prosince
2005; ode dne 1. ledna 2006 jsou tyto latky z registru vymazany.

Clanek 12

Kontrola

1. Je-li dopliikové latka podle tohoto nafizeni povolena, musi jaka-
koliv osoba, ktera tuto latku nebo krmivo, do n¢hoz je tato latka pfimi-
Sena, pouziva nebo uvadi na trh, nebo jakédkoliv jind dotéend strana,
zajistit, aby byly dodrzeny veskeré podminky nebo veskera omezeni,
ktera byla uloZena s ohledem na uvadéni na trh, pouzivani a manipulaci
s touto doplitkovou latkou nebo s krmivem tuto latku obsahujicim.

2. Pokud byly uloZeny drziteli povoleni pozadavky monitorovani
podle ¢l. 8 odst. 4 pism. c¢), musi drzitel zajistit, aby se monitorovani
provadélo, a musi Komisi pfedavat zpravy v souladu s povolenim.
Drzitel povoleni neprodlené Komisi uvédomi o jakékoliv nové infor-
maci, ktera by mohla mit vliv na hodnoceni bezpecnosti pfi uzivani
dopliikové latky v krmivech, zejména s ohledem na mozné zdravotni
ucinky na zvlast' citlivé skupiny spottebiteld. Drzitel povoleni Komisi
neprodlené uvédomi o jakémkoli zdkazu nebo omezeni ulozeném
pfislusnym organem jakékoliv tfeti zemé, v niz je doplnkova latka
v krmivech uvedena na trh.

Clanek 13

Zména, pozastaveni a zruSeni povoleni

1. Utad vyda z vlastniho podnétu nebo na zidost n&kterého ¢len-
ského statu nebo Komise stanovisko k otazce, zda povoleni stale splituje
podminky stanovené v tomto nafizeni. Toto stanovisko neprodlené
preda Komisi, ¢lenskym statim a pfipadné drziteli povoleni. Stanovisko
se zvefejiuje.

2. Komise neprodlené proSetii stanovisko ufadu. Veskera vhodna
opatfeni se pfijimaji v souladu s ¢lanky 53 a 54 nafizeni (ES) ¢.
178/2002. Rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo zruseni povoleni se
pfijima v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2 tohoto nafizeni.

3. Pokud drzitel povoleni navrhuje zménu podminek povoleni tim, Ze
poda zadost Komisi a pfipoji k ni odpovidajici udaje, které podporuji
zadost o zménu, pfedd ufad Komisi a ¢lenskym statliim své stanovisko
k navrhu. Komise neprodlené prosetii stanovisko ufadu a ptijme rozhod-
nuti v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2.
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4. Komise neprodlené¢ uvédomi zadatele o piijatém rozhodnuti.
V piipadé potieby se zméni registr.

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

Cléanek 14

ProdlouZeni povoleni

1. Povoleni vydana podle tohoto nafizeni lze prodlouzit vzdy
o desetileté obdobi. Zadost o prodlouzeni se zasila Komisi nejpozdéji
rok pfed ukoncenim platnosti povoleni.

V piipadé€, Ze povoleni neni vydano uréitému drziteli, mize jakakoliv
osoba, ktera poprvé uvede doplitkovou latku na trh, nebo jakakoliv jina
dotlena strana podat Komisi zadost a povazuje se za zadatele.

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

2. Pfi podani zadosti zadatel zasle piimo ufadu nasledujici tdaje
a dokumenty:

a) kopii povoleni pro uvedeni doplitkové latky v krmivech na trh;

b) zpravu o vysledcich monitorovani v obdobi po uvedeni na trh, pokud
je pozadavek monitorovani obsaZen v povoleni;

¢) jakoukoliv novou dostupnou informaci, pokud jde o hodnoceni
bezpe€nosti pii pouzivani doplikové latky a rizik plynoucich
z pouzivani doplikové latky v krmivech pro zvifata, lidi a Zivotni
prostiedi;

d) v pifipadé potieby navrh na zménu nebo doplnéni podminek ptvod-
niho povoleni, mimo jiné podminek tykajicich se budoucich kontrol.

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

4. Pokud z divodi nezavinénych zadatelem neni pfijato zadné
rozhodnuti o prodlouzeni povoleni pfede dnem ukonéeni jeho platnosti,
doba platnosti povoleni produktu se automaticky prodluzuje do doby,
nez Komise pfijme rozhodnuti. Informace o tomto prodlouzeni povoleni
se zvefejni v registru uvedeném v Clanku 17.

Clanek 15
Povoleni v naléhavych pripadech
Ve zvlastnich piipadech, ve kterych je povoleni nezbytné k zajisténi
ochrany dobrych zivotnich podminek zvifat, mize Komise v souladu

s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2 docasn¢ povolit pouziti
doplikové latky na dobu nejdéle péti let.

KAPITOLA 11
OZNACOVANI A BALENI

Clének 16

Oznacovani a baleni dopliikkovych latek v krmivech a premixi

1. Nikdo nemtze uvést na trh doplikovou latku v krmivech nebo
premix dopliikovych latek, aniz by obal nebo nadoba nebyly na odpo-
védnost vyrobce, balice, dovozce, prodavace nebo distributora usaze-
nych ve SpoleCenstvi oznaeny a aniz by na nich nebyly uvedeny
pfinejmensim v jazyce/jazycich Clenského statu, v némz je produkt
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uvadén na trh, pro kazdou pfisadu tam obsaZenou, viditeIné, jasné,
Citelné a nesmazatelné nasledujici informace:

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

b) nazev nebo firma a adresa nebo registrované misto podnikani osoby
odpovédné za idaje uvedené v tomto ¢lanku;

c) Cista hmotnost, nebo v pfipadé¢ kapalnych doplnkovych latek
a premixQ budto Cisty objem nebo Cistd hmotnost;

d) v pfipad€ potieby Cislo schvaleni ptidélené zafizeni nebo zprostred-
kovateli podle ¢lanku 5 smérnice 95/69/ES nebo registracni Cislo
ptidélené zafizeni nebo zprostiedkovateli podle ¢lanku 10 uvedené
smérnice;

e) navod k pouziti a jakékoliv bezpecnostni doporuceni tykajici se
pouziti a ptipadné i specifickych pozadavkt uvedenych v povoleni,
véetné druhti zvifat a skupin, pro které je doplikova latka nebo
premix doplitkovych latek urcen;

f) identifikacni ¢islo;
g) referencni Cislo Sarze a datum vyroby.

2. U aromatickych latek mize byt seznam doplikovych latek
nahrazen slovy ,,smés z aromatickych latek™. Toto ustanoveni se nepou-
zije na aromatické latky podléhajici mnozstevnimu omezeni, pokud jsou
pouzita v krmivu a pitné vodé.

3. Kromé¢ informaci uvedenych v odstavei 1 musi obal nebo nadoba
s doplitkkovou latkou patiici do funkéni skupiny uvedené v piiloze III
obsahovat viditelné, jasné Citelné a nesmazatelné informace stanovené
v uvedené priloze.

4. Dale v pripadé premixii musi byt na Stitku a obalovém materialu
jasné uvedeno slovo ,,premix“ (velkymi pismeny).

5. Doplikové latky a premixy mohou byt uvaddény na trh pouze
v uzavienych obalech nebo nadobach, jez musi byt zavieny tak, aby
uzaver byl pfi otevieni nendvratné poskozen a nemohl byt pouzit znovu.

6.  Zmény piilohy III, za G¢elem zohlednéni technologického pokroku
a védeckého vyvoje, mohou byt pfijaty v souladu s postupem uvedenym
v ¢l. 22 odst. 2.

KAPITOLA IV
OBECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 17
Registr dopliikkovych latek v krmivech Spolecenstvi

1. Komise vypracuje a aktualizuje registr doplitkovych latek
v krmivech Spolecenstvi.

2. Registr je pristupny verejnosti.

Clanek 18

Divérnost udaji

1. Zadatel mize uvést, se kterymi informacemi sd&lenymi podle
tohoto natfizeni se ma zachazet jako s diveérnymi, protoZe jejich zvetej-
nénim by mohlo byt vyznamné poskozeno jeho postaveni vuéi konku-
rentim. V takovych ptipadech musi byt podany ovétitelné divody.
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2. Komise po konzultaci s zadatelem urci, které informace jiné nez
informace uvedené v odstavci 3 by mély zlstat divémné, a informuje
zadatele o svém rozhodnuti.

3.  Za divémé se nepovazuji tyto informace:

a) nazev a slozeni doplikové latky v krmivech a piipadné uvedeni
vyrobniho kmenu;

b) fyzikdlné chemické a biologické vlastnosti dopliikové latky
v krmivech;

c) zaveéry tykajici se vysledku studie o ucincich doplikové latky
v krmivech na lidské zdravi, zdravi zvifat a na Zivotni prostredi;

d) zavéry vysledkt studie o ucincich doplnkové latky v krmivech na
vlastnosti zivocisnych vyrobkl a jejich nutriéni vlastnosti;

e) metody detekce a identifikace doplikové latky v krmivech
a ptipadné i pozadavky monitorovani a souhrn vysledkii monitoro-
vani.

4.  Odchylné¢ od odstavce 2 poskytne ufad na pozadani Komisi
a Clenskym statim veskeré informace, které ma k dispozici, véetné
informaci povazovanych za diveérné podle odstavce 2.

5. Utad postupuje podle zasad uvedenych v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001
o pfistupu vefejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady
a Komise (') pfi vyfizovani zadosti o pfistup k dokumentim, které ma
ufad k dispozici.

6. Clenské staty, Komise a ufad zachovaji diivérnost viech informaci
povazovanych za divémé podle odstavce 2, s vyjimkou informaci, které
musi byt zvefejnény v zajmu ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat
nebo Zivotniho prostiedi. Clenské staty vytidi adosti o pfistup
k dokumentiim ziskanym podle tohoto nafizeni v souladu s ¢lankem 5
nafizeni (ES) ¢. 1049/2001.

7. Pokud zadatel stdhne nebo stahl svou Zzadost, clenské staty,
Komise a ufad respektuji dtivérnost obchodnich a primyslovych infor-
maci, véetn¢ informaci z oblasti vyzkumu a vyvoje, jakoz i informaci,
u nichz se v nazoru na jejich divérnost Komise s Zadatelem rozchaze;ji.

Clanek 19
Spravni prezkum
Rozhodnuti nebo opomenuti Gfadu v ramci pravomoci mu svéfenych
timto nafizenim mohou byt pfezkoumany Komisi z vlastniho podnétu

nebo na zadost néckterého clenského statu ¢i  jakékoliv  pfimo
a individualné¢ dotéené osoby.

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

Komise piijme rozhodnuti do dvou mésicti a ptipadné pozada, aby trad
vzal své rozhodnuti zpét nebo napravil opomenuti ve stanovené lhate.

Clének 20

Ochrana udaji
1.  Védecké 1udaje a jiné informace, které jsou obsaZeny
v dokumentaci zadosti pozadované podle c¢lanku 7, nemohou byt

pouzity ve prospéch jiného zadatele po dobu deseti let ode dne vydani

(1) Uk vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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povoleni, ledaze se novy zadatel dohodne s zadatelem pfedchozim, Ze
tyto tdaje a informace mohou byt pouzity.

2. Aby se podpotilo Usili vedouci k ziskani povoleni pro malé druhy
u doplikovych latek, jejichz pouziti je jiz u jinych druh@i povoleno,
desetilet¢ obdobi ochrany udaji se prodluzuje o jeden rok u kazdého
malého druhu, pro ktery je udéleno povoleni k rozsifeni pouzivani.

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

4. Po ukonceni desetilettho obdobi miize ufad pouzit vysledky
celého hodnoceni nebo jeho casti provadéného na zakladé védeckych
udajii a informaci obsazenych v dokumentaci zadosti ve prospéch jiného
zadatele.

Clanek 21
Referenéni laboratore
Referenéni laboratof SpoleCenstvi a jeji povinnosti a ulohy jsou stano-
veny v piiloze II.

Zadatelé o vydani povoleni pro doplitkovou latku se podileji na nakla-
dech za tUkony provadéné referencni laboratofi Spolecenstvi
a konsorciem narodnich referen¢nich laboratofi uvedenych v priloze II

Provadéci pravidla k piiloze 11 a veSkeré zmény uvedené prilohy se
stanovi postupem podle ¢l. 22 odst. 2.

Cldanek 22
Postup projednavani ve vyboru
1. Komisi je napomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat zfizeny ¢lankem 58 natizeni (ES) ¢. 178/2002 (dale jen ,,vybor®).

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

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

3. Vybor piijme svijj jednaci tad.

Clanek 23

ZruSujici ustanovenil.

1.  Smérnice 70/524/EHS se zruSuje ode dne zahdjeni pouzivani
tohoto nafizeni. Clanek 16 smémice 70/524/EHS vs$ak zistiva
v platnosti do doby, nez bude smérnice 79/373/EHS zménéna tak,
aby zahrnovala pravidla tykajici se oznacovani krmiv, které obsahuji
doplikové latky.

2. Body 2.1, 3 a 4 prilohy smérnice 82/471/EHS se zrusuji ode dne
zahajeni pouzivani tohoto nafizeni.

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

4. Odkazy na smérici 70/524/EHS se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.
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Clének 24

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce pouzitelné v piipadé poruseni
tohoto nafizeni a pfijmou veskera nezbytnd opatfeni k zajisténi jejich
provadéni. Stanovené sankce musi byt U¢inn€, pfimérené a odstrasujici.

Clenské staty uvédomi o t&chto pravidlech a opatfenich Komisi nejpoz-
déji dvanact mésici po dni vyhlaSeni tohoto nafizeni a neprodlen¢ ji
uvédomi o veskerych pozdé€jsich zménach, které se jich dotykaji.

Clének 25

Pfechodna opatieni

1.  Zadosti podané podle ¢lanku 4 smémice 70/524/EHS piede dnem
pouzivani tohoto nafizeni se vyfizuji jako zadosti podané podle ¢lanku 7
tohoto nafizeni, pokud prvni pfipominky stanovené podle ¢l. 4 odst. 4
smérnice 70/524/EHS nebyly jesté predany Komisi. Kazdy ¢lensky stat,
ktery byl s ohledem na jakoukoliv takovou zadost zvolen jako zpra-
vodaj, neprodlen¢ pfedd Komisi dokumentaci tykajici se této zadosti.
Bez ohledu na ¢l. 23 odst. 1 se takové zadosti budou i nadale vytizovat
v souladu s ¢lankem 4 smérnice 70/524/EHS, pokud Komisi jiz byly
predany prvni pfipominky podle ¢l. 4 odst. 4 smérnice 70/524/EHS.

2. Pozadavky na oznacovani stanovené v kapitole III se nepouziji na
vyrobky, které byly opravnéné vyrobené a oznacené Stitkem ve Spole-
Censtvi nebo opravnéné dovezené do Spolecenstvi a uvedené do ob&hu
prede dnem pouzivani tohoto nafizeni.

Cldnek 26
Vstup v platnost
1.~ Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim véstniku Evropské unie.
2. Pouzije se po uplynuti doby dvanacti mésici po dni vyhlaseni.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.
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1.

PRILOHA 1
SKUPINY DOPLNKOVYCH LATEK

Do skupiny ,technologické dopliikové latky“ patii nize uvedené funkéni
skupiny:

a) konzervanty: latky nebo piipadné mikroorganismy, které chrani krmiva
pted zkazenim zpisobenym mikroorganismy nebo jejich metabolity;

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

¢) emulgatory: latky, které umoziiuji vznik nebo uchovani stejnorodé smési
dvou nebo vice nesmisitelnych fazi v krmivu;

d) stabilizatory: latky, které umoznuji, aby si krmivo uchovalo sviij fyzikalné
chemicky stav;

e) zhustovadlo: latky, které zvysuji viskozitu krmiva;
f) zelirovaci Cinidlo: latky, které davaji krmivu konzistenci tvofenim gelu;
g) pojidla: latky, které zvysuji pfilnavost Castic v krmivu,

h) latky pro kontrolu kontaminace radionukleidy: latky, které potlacuji
absorpci radionuklidd nebo podporuji jejich vylouceni;

i) protiaglutinujici Cinidla: latky, které snizuji pojivost jednotlivych Castic
krmiva;

j) regulatory kyselosti: latky, které¢ upravuji pH krmiva;

k) konzervaéni latky pro silaze: latky vcetné enzymi nebo mikroorganismt
ur¢ené k pfimiSeni do krmiva, aby zlepsily produkci silaze;

1) denaturaé¢ni ¢inidla: latky, které, jsou-li pouzity pfi vyrobé zpracovanych
krmiv, umoziuji uréit pavod specifickych krmnych surovin nebo krmiv.

. Do skupiny ,senzorické doplikové latky* patii nize uvedené funkéni

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

ii) latky, které, jsou-li pouzity v krmivu, davaji barvu potravindm Zivo-
¢isného puvodu;

iii) latky, které maji pozitivni vliv na zbarveni okrasnych ryb nebo ptaku;

b) aromatické latky: latky, které pfidanim do krmiva zvysuji jeho vini
a chutnost.

. Do skupiny ,nutri¢ni doplitkové latky* patii nize uvedené funkéni skupiny:

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

b) stopové prvky;
c) aminokyseliny, jejich soli a analogické produkty;

d) mocovina a jeji derivaty.

. Do skupiny ,,zootechnické doplikové latky” patii nize uvedené funkéni

skupiny:

a) latky podporujici traveni: latky, které pfidanim do krmiva zvysuji traveni
potravy svym pisobenim na nékteré krmné suroviny;

b) latky stabilizujici stfevni floru: mikroorganismy nebo jiné chemicky
ptesné definované latky, které v krmivu maji ptiznivy G¢inek na stievni
floru;

c) latky, které piiznivé plsobi na Zivotni prostredi;

d) jiné zootechnické doplikové latky.
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PRILOHA 1I

POVINNOSTI A UKOLY  REFERENCNI  LABORATORE
SPOLECENSTVi

1. Referencni laboratof SpoleCenstvi uvedena v ¢lanku 21 je Spolecné
vyzkumné stfedisko Komise (SVS).

2. Za ucelem provadéni tkold uvedenych v této piiloze mtze byt referencni
laboratofi Spolecenstvi napomocno konsorcium narodnich referencnich labo-
ratofi.

RLS nese odpovédnost za:

2.1. ptijem, skladovani a zachovéani vzorkt doplikové latky zaslanych Zzada-
telem, jak je uvedeno v €l. 7 odst. 3 pism. f);

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

2.3. ptedlozeni Gplné hodnotici zpravy o vysledcich povinnosti a ukoli uvede-
nych v piiloze tfadu;

2.4. v ptipadé nutnosti za testovani metod(y) zkouseni.

3. RLS rovnéz odpovida za koordinaci validace metod(y) zkouseni doplnkové
latky, v souladu s postupem uvedenym v ¢lanku 10 nafizeni (ES) ¢&.
378/2005 (1). Tento ukol muze zahrnovat i piipravu testovaciho materidlu
potraviny a krmiva.

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

5. Na zadost Komise mtize RLS odpovidat rovnéz za zpracovavani zvlastnich
analytickych ¢i jinych souvisejicich studii, a to podobné, jako tomu je
u Ukold uvedenych v bodu 2. Takovd situace miize nastat zejména
v pfipadé stavajicich produktii oznamenych podle ¢lanku 10 a zapsanych
do registru, do doby, dokud neni v souladu s ¢l. 10 odst. 2 podana zadost
podle ¢l. 10 odst. 2.

6. RLS nese odpovédnost za celkovou koordinaci konsorcia narodnich refe-
rencnich laboratofi. Zajistuje, aby mély laboratofe k dispozici pfislusné
udaje tykajici se zadosti.

7. Aniz jsou dotéeny povinnosti referen¢ni laboratofe Spolecenstvi stanovené
v ¢lanku 32 nafizeni (ES) €. 882/2004, RLS muze vytvofit a provozovat
databazi metod zkouseni pro kontrolu dopliikovych latek a zpiistupnit ji
ufednim kontrolnim laboratofim z Clenskych stati a jinym zacastnénym
stranam.

Ut. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8. )
Uf. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Oprava v Uf. vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.
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PRILOHA 11T

POZADAVKY NA SPECIFICKE OZNACOVANI UPLATNOVANE NA
URCITE DOPLNKOVE LATKY V KRMIVECH A NA PREMIXY
a) Zootechnické dopliikové latky, kokcidiostatika a histomonostatika:
— konec zarucni lhity nebo trvanlivosti ode dne vyroby,
— navod k pouziti a
— koncentrace.
b) Enzymy, kromé vyse uvedenych udaji:

— specificky nazev uéinné slozky nebo slozek v souladu s jejich enzyma-
tickou aktivitou, ve shod¢ s danym povolenim,

— identifikacni ¢islo podle International Union of Biochemistry a

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

¢) Mikroorganismy:
— konec zaruéni lhiity nebo trvanlivosti ode dne vyroby,
— navod k pouziti,
— identifika¢ni ¢islo kmenu a
— pocet jednotek tvoficich kolonie na gram.

d

=

Nutri¢ni dopliikové latky:

— uroven ucinné latky a

— konec zaruc¢ni lhity obsahu nebo trvanlivosti ode dne vyroby.

e) Technologické a senzorické doplitkové latky, s vyjimkou aromatickych latek:
— uroven udinné latky.

f) Aromatické latky:

— mira zapracovani do premixu.
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PRILOHA 1V

OBECNE PODMINKY POUZITI

. Mnozstvi doplnkovych latek, které také existuji v pfirozeném stavu

v n€kterych krmnych surovinach, se vypocita tak, aby celek ptidanych slozek
a slozek pfirozené piitomnych nepfekracoval maximalni uroven stanovenou
v nafizeni o povoleni.

. MiSeni dopliikovych latek je povoleno pouze v premixech a krmivech, pokud

existuje fyzikalné¢ chemicka a biologicka slucitelnost mezi slozkami smési
vzhledem k zadanym ucinktm.

. Doplitkova krmiva, zfedéna jak je specifikovano, nemohou obsahovat urovné

dopliikovych latek prekracujici urovné stanovené pro kompletni krmiva.

.V piipadé premixti obsahujicich doplikové latky pro silaZ musi byt na Stitku

na obalu za slovem ,,PREMIX* jasné uvedena slova ,,doplikovych latek pro
silaz*.



