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SMERNICE RADY 96/51/ES
ze dne 23. Eervence 1996,

kterou se méni smérnice 70/524/EHS o doplitkovych litkich v krmivech

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spoleCenstvi,
a zejména na clanek 43 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (!),

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (3,

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlniho
vyboru (),
(1) vzhledem k tomu, Ze se pfi pouzivani smérnice Rady

70/524[EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych
latkdch v krmivech (%) projevila potieba nové definovat
nékteré zdkladni pojmy s ohledem na nutnost zajisténi
co nejvétsiho stupné ochrany zdravi zvifat, lidi a Zivot-
niho prostiedi;

(2)  vzhledem k tomu, Ze zkuSenosti ukdzaly, Ze soucasné
piedpisy tykajici se pouzivani doplnkovych latek
v krmivech neposkytuji vSechny zaruky bezpecnosti ze-
jména z toho divodu, Ze ve SpoleCenstvi jsou v obéhu
nedokonalé napodobeniny zootechnickych doplitkovych
litek; Ze je proto nezbytné, aby povoleni téchto dopln-
kovych ldtek byla vdzdna na osobu odpovédnou za
uvedeni dopliikové litky povolené Spolecenstvim do
obéhuy;

(3)  vzhledem k tomu, by mély byt odliSeny doplitkové
latky, které maji Siroky rozsah pouziti a nepfedstavuji
zadné zvlastni riziko pro vyrobu krmiv, a doplikové
latky = $pickovych technologii s velmi specifickym
sloZzenim, pro které musi osoba odpovédnd za jejich
uvedeni do obéhu ziskat povoleni, aby se zabranilo
napodobenindm, které nemusi byt shodné, a tudiz
mohou byt i nebezpedené;

(4 vzhledem k tomu, Ze musi byt formou piilohy ke smér-
nici 70/524/EHS vypracovédn za prvé seznam dopliko-
vych latek, u nichZ povoleni k jejich uvddéni do obéhu
je svéfeno osobdm, které samy jsou oprdvnény k uve-
deni téchto doplikovych litek do obéhu, a za druhé

") Ur. vést. C 218, 12.8.1993,s. 1.

@) Ut. vést. C 128, 9.5.1994,s. 97.

() Uf.vést. C 52,19.2.1994, s. 18.

(*) Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy zménénd
smérnici 96/25/ES (Uf. vést. L 125, 23.5.1996, s. 35).

seznam ostatnich doplikovych latek, které mohou byt
uvadény do obéhu jakoukoli osobou pod podminkou, ze
tyto doplinkové litky odpovidaji specifikaci uvedené
v dokumentaci, na jejimz zdkladé byly povoleny;

vzhledem k tomu, Ze pro usnadnéni pouzivani smérnice
70/524[EHS by mél byt rozsifen seznam pojmil a nék-
teré z nich zménény; Ze zejména pojem doplnkové latky
musi byt definovan tak, aby zohlediioval jeho mozné
uc¢inky na krmné suroviny, Zivolisné produkty, dobré
zivotni podminky zvifat nebo Zivotni prostiedi; Ze
pomocné technologické latky musi byt z ptsobnosti
smérnice 70/524[EHS vylouceny, pokud se tyto litky
pouzivaji pfi zpracovani krmnych surovin nebo krmiv
a pokud jiz nemaji Zadny acinek na hotovy produkt;

vzhledem k tomu, Ze mikroorganismy povolené jako
takové ve skupiné 0, jejichz tcelem je zlepSovani Zivo-
¢isné produkce a zejména ovliviiovani gastrointestinalni
fléry, musi tvofit kolonie;

vzhledem k tomu, Ze pokud jsou v ur¢itych krmnych
surovindch pfitomny zejména vitaminy, stopové prvky
anebo barviva ve svém ptvodnim stavu, nesmi byt pova-
zovany za doplikové ldtky, pokud se nejednd o pro-
dukty specidlné obohacené takovou latkou, kterd odpo-
vida doplikové latce, jez z tohoto diivodu nemohou byt
povazovany za krmné suroviny pfirozené obsahujici
doty¢né latky;

vzhledem k tomu, Ze premixy uvedené v této smérnici
nesmi byt za zddnych okolnosti povazoviny za
piipravky spadajici pod pojem doplikovd latka;

vzhledem k tomu, Ze zkuSenosti ukdzaly, Ze povolovani
doplikovych latek prostrednictvim smérnic zptsobuje
znalné pritahy; Ze tyto prutahy pii provadéni smérnic
mohou zptsobovat narufovani hospodaiské soutéze
a dokonce i vytvaret piekdzky obchodu; Ze za tcelem
napraveni této situace by doplikové litky mély byt
povolovany prostfednictvim nafizenf;
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(10)  vzhledem k tomu, Ze za posouzeni dokumentace miize dohody o spole¢ném vyuzivani tdaji; Ze pokud povo-

(11)

(12)

(14)

Clensky stat jednajici jako zpravodaj vybirat poplatky; Ze
vyse téchto poplatka by méla byt harmonizovana, aby se
zabranilo naruSovani hospodéaiské soutéZe; Ze tato
harmonizace bude soucdsti obecného rdmce budouci
pravni Gpravy Spolecenstvi v oblasti poplatkii nebo dani
vybiranych v krmivdfském odvétvi; Ze bude proto
nezbytné provétit, zda by vySe vybiranych poplatka
neméla zdviset na druhu pozadovaného povoleni nebo
na skupiné doplikovych litek; ze by bylo spravedlivé
vybirat vyssi poplatky napfiklad za posouzeni dokumen-
taci tykajicich se ristovych stimuldtort neZ za posouzeni
dokumentaci tykajicich se vitamint; Ze by bylo vhodné
nevybirat Zddné poplatky za posouzeni dokumentaci
tykajicich se velmi jednoduchych technologickych dopln-
kovych latek; ze poplatek musi byt uhrazen clenskému
stdtu jednajicimu jako zpravodaj pii predloZeni doku-
mentace;

vzhledem k tomu, Ze ¢lensky stdt jednajici jako zpra-
vodaj mus{ mit moZnost pfijimat opatfeni v oblasti
poplatkii nebo zachovat v platnosti pravni predpisy,
které v této oblasti pfijal, dokud Rada nepiijme
piislusné pravni predpisy;

vzhledem k tomu, Ze zavedeni poplatki musi byt
doprovdzeno ujisténim, Ze o zddostech o povoleni
k uvedeni dopliikové litky do obéhu bude rozhodnuto
ve stanovené lhaté;

vzhledem k tomu, Ze nékteré doplikové latky se mohou
dostat do lidského potravinového Fetézce; Ze je
nezbytné, aby Védecky vybor pro vyzivu zvifat spolu-
pracoval s Védeckym vyborem pro potraviny v téch
otazkach, které mohou ovliviiovat zdravi spotfebiteld;

vzhledem k tomu, Ze vyzkum novych doplikovych
latek nélezejicich ke skupiné latek, u nichz je povoleni
vazano na osoby odpovédné za jejich uvedeni do obéhu,
vyzaduje ndkladné investice; ze védeckym tdajim nebo
informacim obsazenym v dokumentaci, na jejimz
zakladé bylo poprvé vyddno povoleni, musi byt proto
poskytnuta ochrana po dobu deseti let; Ze by méla byt
rovnéz poskytnuta ochrana novym tdajim poskyto-
vanym za ucelem obnoveni nebo zmény podminek
ptivodniho povoleni na krat$i dobu, kterd je stanovena
na pét let; Ze v prubé¢hu téchto ochrannych dob jsou
novi zadatelé o povoleni povinni pfedklddat dokumen-
taci vyhotovenou v souladu se smérnici Rady
87[153[EHS ze dne 16. tnora 1987, kterou se stanovi
hlavni zdsady pro vyhodnocovani doplikovych latek ve
vyzivé zvifat ('), pokud dotéené strany nedosihnou

(") Uf. vést. L 64, 7.3.1987, s. 19. Smérnice naposledy zménénd smér-
nici Komise 95/11/ES (UF. vést. L 106, 11.5.1995, s. 23).

(16)

(18)

(19)

(20)

leni, které bylo vyddno na jednu doplikovou latku,
vyuzivaji dvé nebo vice osob, musi kazdd z nich nebo
spole¢né pod sankei ztraty povoleni odpovédét na jakou-
koliv zddost Komise o védecké informace;

vzhledem k tomu, Ze docasné povoleni doplikovych
latek, které spliuji minimum podminek, musi byt
roz§ifeno na celé Spolecenstvi, aby byly odstranény
stavajici rozdily mezi ¢lenskymi stity v systému povolo-
vani doplitkovych litek uvedenych v piiloze II na jejich
tzemi; Ze tato povoleni jsou pro nékteré doplikové
latky kone¢nd nebo u jinych doplikovych latek jsou
platnd po dobu 10 let, jestlize jsou splnény vSechny
podminky pro povoleni, s tim Ze toto nastane nejpoz-
dgji v okamziku uplynuti lhity docasného povoleni;

vzhledem k tomu, Ze u zddosti o povoleni, které se
tykaji doplitkovych latek uvedenych v ¢l. 2 bodech aaa)
a aaaa), pfedlozenych do 1. dubna 1998, jimZz bylo do
1. fjna 1999 poskytnuto docasné povoleni, mohou
Clenské stity povolit na svém tzemi uvedeni téchto
doplikovych latek do obéhu a jejich pouzivani po dobu
maximalné péti let od dne pfijeti nafizeni, kterym se tyto
doplikové latky povoluji;

vzhledem k tomu, Ze u zddosti o povoleni, které se
tykaji doplikovych latek uvedenych v ¢l. 2 bodech aaa)
a aaaa), predloZenych po 1. dubnu 1998, jimz bylo do
1. fjna 1999 poskytnuto docasné povoleni, mohou
Clenské stity povolit na svém tzemi uvedeni téchto
doplitkovych latek do obéhu a jejich pouzivani po dobu
maximdlné péti let od dne pfijeti nafizeni, kterym se tyto
doplikové latky povoluji;

vzhledem k tomu, Ze pro prechod ze starého systému
povoleni na novy je tieba zavést pfechodnou pravni
Upravy; Ze je proto dilezité, aby piislusnd ustanoveni
vstoupila co nejdiive v platnost;

vzhledem k tomu, Ze by se pii pouzivini dopliikovych
latek mél zohlednit technicky vyvoj; Ze v nékterych
piipadech musi byt stanovena moznost pouzivat za urci-
tych podminek dopliikové litky jinou formou, nez
pfimichdnim do krmiv;

vzhledem k tomu, Ze za souasného stavu védeckych
a technickych  poznatki  a s pifhlédnutim ke
kontrolnim metoddm by nemélo byt povoleno pouziti
antibiotik, kokcidiostatik a jinych lécebnych substanci
a rastovych stimuldtord v jiné formé nez pfimichdnim
do krmiv;
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(21)  vzhledem k tomu, Ze by jiz nemusela byt zvefejnéna 3. Za podminky, Ze se nejednd o produkty specidlné

(22)

(24)

monografie zootechnickych doplikovych latek; ze je
naproti tomu dtilezité, aby byla zvefejnéna technickad
specifikace  doty¢nych doplitkovych latkach, kterd
usnadni pfi kontroldch jejich identifikaci;

vzhledem k tomu, Ze musi byt stanoven standardni
vzorek, ktery umozni vnitrostitnim dfadim provadét
kontroly;

vzhledem k tomu, Ze michani dopliikovych ldtek naleze-
jicich ke skupindm antibiotik, kokcidiostatik a jinych
lécebnych substanci a rtistovych stimuldtort s mikroor-
ganismy je zakdzdno, ledaze by takové michdni pfipous-
télo zvlastni povoleni pro mikroorganismy;

vzhledem k tomu, Ze z diivodu zruseni pfiloh I a II by
v zdjmu jasnosti a prihlednosti mél byt kazdoro¢né
zvefejiiovan jednak seznam osob odpovédnych za
uvedeni doplikovych ldtek stanovenych v ¢l. 2 bodé
aaa) do obéhu a seznam vyrobct, ktef{ ziskali od drzi-
tele povoleni pravo vyrdbét dopliikové latky, a jednak
seznam povolenych doplikovych latek,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Smérnice 70/524/EHS se méni takto:

. Clének 1 se nahrazuje timto:

,OBLAST PUSOBNOSTI

Cldnek 1

1. Tato smérnice se tykd doplikovych latek v krmi-
vech.

2. Tato smérnice se nevztahuje na pomocné technolo-
gické latky zamérné pouzivané pii zpracovani krmnych
surovin nebo krmiv za tGéelem dosazeni urcitého technolo-
gického stavu béhem dUpravy nebo zpracovani, které
mohou mit za ndsledek nedmyslnou avsak technicky neod-
stranitelnou ptitomnost rezidui latek nebo jejich derivatt
v hotovém produktu pod podminkou, Ze tato rezidua
nepfedstavuji zadné zdravotni riziko a nemaji zadny tech-
nologicky a¢inek na hotovy produkt.

obohacené latkami odpovidajicimi doplitkovym latkdm, se
za doplitkové latky nepovazuji litky obsazené ve svém
pavodnim stavu v krmnych surovinach, které jsou soucdsti
bézného slozeni krmiv a které odpovidaji litce povolené.“

. Mezi ¢lanky 1 a 2 se vkladd nésledujici nadpis:

,VYMEZENI POJMU*;

3. Clanek 2 se méni takto:

i) pism. a) se nahrazuje témito pismeny:

,a) doplinkovymi latkami: latky nebo pfipravky
pouzivané ve vyzivé zvifat, které maji:

— piiznivé ovliviiovat  vlastnosti  krmnych
surovin, krmnych smési ¢ Zivocisnych
produktd; nebo

— uspokojovat nutri¢ni potieby zvifat nebo
zlepSovat Zivolisnou produkci, a to zejmé-
na ovlivilovanim gastrointestindlni fléry
nebo stravitelnosti krmiv nebo

— zavadét do vyzivy vhodné prvky za ticelem
dosazeni zvlastnich nutri¢nich cild nebo
splnéni zvlastnich nutri¢nich poteb zvifat
v urcitou dobu nebo

— zabrafovat nebo snizovat $kodlivé wcinky
zpusobené  exkrementy  zvifat  nebo
zlep3ovat Zivotni prostiedi zvifat;

aa) mikroorganismy: tvorici

kolonie;

mikroorganismy

aaa) dopliikovymi ldtkami podléhajicimi povoleni
osoby odpovédné za jejich uvedeni do ob¢hu:
doplikové latky uvedené v ¢asti I ptilohy C;

aaaa) ostatnimi doplitkovymi ldtkami: doplikové
latky, které nepodléhaji povoleni osoby odpo-
védné za jejich uvedeni do obé¢hu a jsou
uvedeny v ¢asti II prilohy C*

i) pism. f) se nahrazuje timto:

) krmnymi surovinami: rtizné produkty rostlinného
nebo zivocisného piavodu v pfirozeném stavu,
erstvé nebo konzervované, produkty vzniklé pfi
jejich pramyslovém zpracovani a organické nebo
anorganické latky obsahujici doplnkové latky ¢&i
nikoliv, které jsou urceny ke krmeni zvifat ordln{
cestou bud piimo jako takové, & po tdpravé pfi
piipravé krmnych smési nebo jako nosice pro
premixy;*
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i) Dopliuji se nova pismena k) a 1), kterd znf:

Jk) ,uvddénim do obéhu’ nebo ,obéhem' drzeni
produktd pro Géely prodeje véetné jejich nabizeni
k prodeji nebo jakékoliv jiné formy pfevodu na
tieti osoby, za Uplatu nebo bezplatné, a prodej
v¢etné ostatnich forem pievodu;

1) ,osobou odpovédnou za uvddéni do obéhu: fyzickd
nebo pravnickd osoba, kterd je odpovédnd za
shodu doplikové latky, na niz Spolecenstvi vydalo
povoleni, a za jeji uvedeni do obéhu.”;

. Clanky 3 az 9 se nahrazujf timto:

,POSTUP PRI POVOLOVANI DOPLNKOVYCH LATEK
Cldnek 3

Clenské stéty stanovi, Ze zddnd doplitkové litka nesmi byt
uvedena do obéhu, aniz by na ni bylo vyddno povoleni
Spolecenstvi. Toto povoleni se vyddvd na zakladé nafizeni
Komise postupem podle ¢ldnku 4.

Cldnek 3a

Povoleni Spolecenstvi pro dopliikovou litku se vydd
pouze, pokud:

a) jeji pouziti ve vyzivé zvifat méd néktery z acinkd uvede-
nych v ¢l. 2 pism. a);

b) s piihlédnutim k podminkdm uzZiti nemd nepfiznivy
vliv na zdravi lidi nebo zvifat anebo Zivotni prostedi,
ani neposkozuje spotiebitele tim, Ze by zhorovala
vlastnosti Zivo¢isnych produktd;

¢) jeji ptitomnost miize byt kontrolovana:
— jako dopliikové latky samotné,
— v premixech,
— v krmivech nebo piipadné v krmnych surovindch;
d) s piihlédnutim k povolenému obsahu je vyloucena
lé¢ba nebo prevence chorob zvifat; tato podminka se

nevztahuje na dopliikové latky ndlezejici ke skupiné
kokcidiostatik nebo jinych lé¢ebnych substanci;

e) ze zdvaznych divodi tykajicich se zdravi lidi nebo
zvifat nemusi byt jeji uziti vyhrazeno pouze k lékar-
skym nebo veterindrnim dceltm.

Cldnek 4

1. Za ucelem ziskdni povoleni Spolecenstvi pro latku
nebo piipravek jakozto doplikovou litku nebo pro nové
uziti jiz difve povolené doplitkové latky si zadatel o povo-

leni zvoli ¢lensky stat, ktery bude jednat jako zpravodaj
v fizeni o posouzeni dokumentace vypracované v sou-
ladu s ustanovenimi smérnice Rady 87/153/EHS ze dne
16. tnora 1987, kterou se stanovi hlavni zdsady pro
vyhodnocovani doplikovych latek ve vyzivé zvifat (¥).
Pokud je Zzadatel usazen ve tieti zemi, musi mit ve Spole-
Censtvi svého zdstupce.

2. Clensky stdt jednajici jako zpravodaj zkontroluje,
zda:

a) dokumentace byla vypracovdna v souladu se smérnici
87/153 EHS;

b) litka nebo piipravek spliuje na zdkladé poskytnutych

informaci podminky stanovené v ¢ldnku 3a.

3. Zadatel o povoleni Spolecenstvi zasle Komisi
prostiednictvim ¢lenského stitu zpravodaje zddost spolu
s dokumentaci a kopiemi pro ostatni ¢lenské stdty, které
v co nejkrat$i dobé potvrdi jejich pfijeti. Preddni se usku-
tecni do jednoho roku poté, co Zadatel pfedlozil dokumen-
taci v clenském staté jednajicim jako zpravodaj, pokud
nebyla zamitnuta nebo odlozena. Clensky stit zpravodaj
informuje Zadatele, ostatni ¢lenské stity a Komisi o divo-
dech, které jej vedly k zamitnuti nebo odlozeni dokumen-
tace.

4. Clenské staty maji lhtitu 60 dné ode dne, kdy jim
byla dokumentace doddna, aby ovéfili, zda byla dokumen-
tace vypracovdna v souladu se smérnici 87/153/EHS
a pfipadné vznesou své pisemné pfipominky Komisi
a ostatnim ¢lenskym stattim.

Jestlize po uplynuti hity uvedené v prvnim pododstavci
nebyly vzneseny Zzddné ndmitky, md zastupce Komise
lhatu 30 dni, ve které zatadi zddost o povoleni na porad
jednani Stdlého vyboru pro krmiva.

5. Jestlize po konzultaci se Stdlym vyborem pro krmiva
bylo shledéno, Ze nebyly splnény nélezitosti pro ptedlozeni
dokumentace, ozndmi tuto skute¢nost zdstupce Komise
zadateli o povoleni a ¢lenskému stitu zpravodaji; je-li to
nezbytné, musi byt piedloZzena novd zddost v souladu
s odstavci 1,2 a 3.
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6. Komise zajisti, aby o zddosti o povoleni Spole¢en-
stvi bylo postupem podle ¢lanku 23 vyddno rozhodnuti
ve lhaté 320 dnd od zafazeni Zadosti na potad jedndni
Stalého vyboru pro krmiva v souladu s odst. 4 druhym
pododstavcem. Béh této lhiity se vSak prerusi, pokud né-
ktery clensky stat ve Stdlém vyboru pro krmiva zazada
o dodate¢né informace nebo na zddost Védeckého vyboru
pro vyzivu zvifat.

Pokud je zddost o povoleni Spolecenstvi k uvedeni doplii-
kové litky do obéhu zamitnuta nebo rozhodnuti o ni
odlozeno, informuje zdstupce Komise Zadatele o povoleni
a Clensky stat zpravodaj o davodech zamitnuti nebo odlo-
zen{ rozhodnuti.

(*) Ur. vést. L 64, 7.3.1987, s. 19. Smérnice naposledy
pozménénd smérnici 95/11/ES (Uf. vést. L 106,
11.5.1995, 5. 23).

Cldnek 5

Zmény ve smérnici 87/153/EHS:

— které vyplyvaji z vyvoje védeckych a technickych
poznatkt a

— které zohlednuji ustanoveni ¢l. 9b odst. 1, ¢l 9c
odst. 3,¢l. 90a ¢l. 9q odst. 5

se pfijmou postupem podle ¢lanku 23.

Cldnek 6

1. Clensky stit zpravodaj mtze podle skupin dopliko-
vych latek a povahy pozadovaného povoleni Spolecenstvi
vybirat poplatek za posouzeni dokumentace vyplyvajici
z povinnosti uvedenych v ¢l. 4 odst. 2, ¢l. 9b odst. 1,
¢l. 9c odst. 3 a ¢l. 9g odst. 4. Tento poplatek je splatny
pii predlozeni dokumentace.

2. Do 1. fijna 1999 stanovi Rada na ndvrh Komise
kvalifikovanou  vétsinou vysi poplatku  uvedeného
v odstavci 1.

Cldnek 7

1.  Clenské stity a Komise zajisti, aby o informacich,
jejichz sifenim by mohla byt porusena prava k primyslo-
vému nebo obchodnimu vlastnictvi, byla zachovdna mlcen-
livost.

2. Povinnost ml¢enlivosti se nevztahuje na:
— oznaceni a sloZeni doplitkové latky,

— fyzikdlné-chemické a biologické vlastnosti doplikové
latky,

— vyhodnoceni  farmakologickych,  toxikologickych
a ekotoxikologickych udajti tykajicich se doplikové
latky,

— analytické metody pro sledovani samotné doplikové
latky a doplinkové litky v premixech, krmivech,
piipadné v krmnych surovinach,

— metody testovani rezidui dopliikovych ldtek nebo
metabolitti v Zivocisnych produktech.

Cldnek 7a

Jestlize doplikova ldtka obsahuje nebo pochdzi z gene-
ticky modifikovanych organismi ve smyslu ¢l. 2 odst. 1
a 2 smérnice Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990
o zdmérném uvolnovdn{ geneticky modifikovanych orga-
nismi do Zivotntho prostfedi (¥), provadi se zvlastni
posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi, shodné s posou-
zenim podle vyse uvedené smérnice; pro tento Gcel musi
dokumentace ptedklddand podle ¢linku 4 této smérnice
obsahovat ndsledujici dokumenty, aby bylo zajisténo
dodrzovéni zdsad stanovenych v ¢lanku 3a:

— kopie v3ech pisemnych souhlast pfislusnych organii se
zamérnym uvoliovanim geneticky modifikovanych
organismt do Zivotniho prostiedi pro déely vyzkumu
a vyvoje podle ¢l. 6 odst. 4 smérnice 90/220/EHS
a vysledky uvoliiovani s ptihlédnutim k pfipadnym
rizikiim pro lidské zdravi a Zivotni prosttedi,

— kompletni technickou dokumentaci podévajici infor-
mace pozadované v pfilohdch 1I a III smérnice
90/220/EHS a posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi
vyplyvajici z téchto informaci; vysledky viech Setfeni
uskute¢nénych pro tcely vyzkumu a vyvoje.

Clanky 11 az 18 smérnice 90/220[EHS se nevztahuji na
dopliikové latky pochdzejici z geneticky modifikovanych
organismu nebo je obsahujici.

(*) Ur. vést. L 117, 8.5.1990, s. 15. Smérnice naposledy
pozménénd smérnici 94/15/ES (Uf. vést. L 103,
22.4.1995, s. 20).

Cldnek 8

1. Védecky vybor pro vyzivu zvifat zfizeny rozhod-
nutim Komise 76/791/EHS (**) je povéfen tkolem
pomahat Komisi na jeji Zddost ve vSech védeckych otdz-
kich tykajicich se doplikovych litek pouzivanych ve
VyZzivé zvifat.

2. Clensky stdt zpravodaj zajisti na zddost Komise, Ze
bude dplnd nebo ¢aste¢nd dokumentace uvedend
v Clanku 4 zasldna dfedni cestou ¢lendm vyboru uvede-
ného v odstavci 1.

(**) UF. vést. L 279, 9.10.1976, s. 35. Rozhodnuti napo-
sledy pozménéné rozhodnutim 86/105/EHS (Ut. vést.
L 93, 8.4.1986, s. 14).
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REZIM PRO POVOLOVANI DOPLNKOVYCH LATEK VAZANYCH
NA OSOBU ODPOVEDNOU ZA JEJICH UVADENI DO OBEHU

Povoleni vyddvané na dobu 10 let

Cldnek 9

Doplikové litky uvedené v ¢l. 2 bodé aaa), které spliiuji
podminky uvedené v ¢lanku 3a, se povoluji a zafazuji se
do kapitoly I seznamu uvedeného v ¢l. 9t pism. b).

Docasné povoleni na dobu maximélné ¢ty¥ let

Cldnek 9a

1.V pfipadé doplikovych litek uvedenych v ¢l. 2
bodé aaa) mulZe byt na drovni Spolecenstvi vyddno
docasné povoleni k pouziti nové doplitkové litky nebo
k novému wziti jiz povolené doplikové litky pod
podminkou, Ze jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 3a
pism. b), ¢), d) a ¢) a Ze lze s pfihlédnutim k dostupnym
vysledkam predpoklddat, Ze jsou rovnéz splnény ostatni
podminky uvedené v ¢l. 3a pism. a). Tyto doplikové latky
jsou zafazeny do kapitoly II seznamu uvedeného v ¢l. 9t
pism. b).

2. Docasné povoleni uvedené v odstavei 1 nesmi
piekrocit dobu ¢ty let ode dne, kdy nabylo G¢inku.

ProdlouZzeni povoleni po 10 letech

Cldnek 9b

1. Povoleni Spolecenstvi pro doplikové litky uvedené
v ¢l 2 bodé aaa) je platné po dobu 10 let od data nabyti
ucinku koneéného povoleni a mize byt prodlouzeno vzdy
na dobu 10 let. V pfipadé prodlouzeni zasle drZitel povo-
leni Komisi prostiednictvim ¢lenského stitu zpravodaje
zddost s prilozenou dokumentaci, kterd je v souladu
s ustanovenimi pro prodlouzeni povoleni doplitkové latky
ve smérnici 87/153/EHS. Zadost s dokumentaci se zasle
nejpozdéji rok pied skoncenim platnosti povoleni Komisi,
kterd v co nejkratsi dobé potvrdi jeji prijeti. Kopii Zadosti
o prodlouzeni spolecné s dokumentaci zasle drzitel povo-
leni dfedni cestou, prostiednictvim ¢lenského statu zpravo-
daje, ostatnim clenskym stdtam, které v co nejkratsi dobé
potvrdi jeji pfijetd.

2. Pro zadosti o prodlouzeni se pouziji pfiméfené ¢l. 3
druhd véta a ¢l. 3a, 4,7 a 7a.

3. Pokud z divodii nezavinénych drzitelem povoleni
nemtize byt o Zadosti o prodlouzeni rozhodnuto pted
skonéenim platnosti povoleni, prodluzuje se doba povoleni
pro doplitkkovou latku automaticky az do doby, nez
Komise rozhodne.

OCHRANA UDAJU

Cldnek 9c

1.V piipadé doplikovych litek uvedenych v ¢l 2
bod¢ aaa) nesmi byt védecké tdaje a ostatni informace
obsazené v plvodni dokumentaci vypracované pro ucely
prvniho povoleni pouzity ve prospéch jinych zadatelt po
dobu 10 let:

a) ode dne nabyti G¢inku prvniho povoleni formou nafi-
zeni pro doplikové litky uvedené v ¢l. 9g odst. 1,
¢l. 9h odst. 1a ¢l 9iodst. 1;

b) ode dne nabyti G¢inku prvniho povoleni formou nafi-
zeni nebo od 1. ffjna 1999, pokud k nabyti dcinku
doslo pied timto datem, u ostatnich doplitkovych latek,

pokud se Zadatel nedohodl s drzitelem povoleni, Ze
tyto tdaje a informace mohou byt pouzity.

Po tuto dobu vSak mohou byt povoleni k uvedeni do
obéhu vyddna i jinym osobdm neZ osobé, kterd je odpo-
védnd za prvni uvedeni doplitkové latky do obéhu pod
podminkou, Ze jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 3a
a 4.

2. Pokud jsou ohledné dopliikové latky, kterd byla pfed-
métem docasného povoleni podle ¢ldnku 9a, poskytovany
dodate¢né informace za tcelem ziskdni povoleni podle
¢lanku 3a, povazuji se tyto informace za nedilnou soucdst
ptvodni dokumentace a prestdvaji byt proto chranény ve
stejném okamziku jako informace v plivodni dokumen-
taci.

3. Po uplynuti obdobi deseti let uvedeného v odstavci 1
mtiZze Komise nebo c¢lensky stit pouzit zdvéry tplného
nebo &aste¢ného hodnoceni provedeného na zdkladé
védeckych tdaji a informaci obsazenych v dokumentaci,
na jehoz zakladé bylo vyddno povoleni pro doplikovou
latku, ve prospéch jiného zadatele o povoleni k uvedeni
doplikové latky, kterd jiz byla povolena, do obéhu.
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V takovém piipadé novy zadatel zasle zddost spolu
s dokumentaci v souladu s ustanovenimi uvedenymi pro
tyto dcely ve smérnici 87/153/EHS prostiednictvim ¢len-
ského statu zpravodaje Komisi, kterd v co nejkratsi dobé
potvrdi jeji pHijeti. Kopii zadosti spolu s dokumentaci zasle
novy zadatel dfedni cestou, prostfednictvim ¢lenského
statu zpravodaje, ostatnim Clenskym stdtim, které v co
nejkratsi dobé potvrdi jeji prijeti.

Clanek 3 druhd véta a ¢l. 3a, 4, 7 a 7a se pouziji pfimé-
fené.

4. Ustanoveni odstavce 3 se rovnéz vztahuje na vyuzi-
vani Udajo z dokumentace tykajici se doplikové latky,
kterd byla pfedmétem odnéti povoleni na zddost drzitele
uvedeného povoleni.

5. Dodate¢né védecké tdaje a informace pozadované
pro Glely zmény podminek zapsdni doplikové latky do
seznamu nebo pro Gcely prodlouzeni povoleni v souladu
s ¢l. 9b odst. 1 nebo jakékoliv nové védecké tidaje nebo
informace poskytnuté béhem doby, po kterou je dopli-
kovié latka povolena, nesmi Komise ani ¢lensky stit pouzit
ve prospéch jiného Zadatele po dobu péti let od data,
kterym povoleni nového uziti, prodlouzeni nebo pfedlo-
zeni novych védeckych tdaji nebo informaci nabyva
ucinku.

Pokud doba, po kterou je poskytovdna ochrana ddajim
tykajicim se zmény podminek zapsini doplikové latky do
seznamu, uplyne pied koncem obdobi uvedeného
v odstavci 1, prodlouzi se obdobi péti let tak, aby obé
obdobi uplynula ve stejnou dobu.

6.  Aniz je dotleno ustanoveni odstavce 1, musi Zadatel
o povoleni pro doplikovou litku uvedenou v ¢l. 2 bodu
aaa) pfed zahdjenim toxikologickych testd na obratlovcich
ovéfit, zda jeho produkt nebo jeho aktivni latka jiz nebyly
povoleny. Je-li to nezbytné, ziskd od piislusnych dradd
Clenského statu veskeré informace o tom, zda se jednd
o stejny produkt nebo aktivni latku, které jiz byly povo-
leny.

Pokud jiz doty¢ny produkt nebo aktivni litka byly povo-
nezbytnd opatfeni za Ucelem dosazeni dohody o spo-
le¢ném vyuzivani informaci tak, aby se neopakovaly toxi-
kologické testy na obratlovcich.

vvvvv

stejny produkt nedocili dohody o spole¢ném vyuzivani
informaci, mohou ¢lenské stity pfijmout vnitrostatni
povoleni usazené na jejich tizemi, aby poskytli informace
a zabranili tak opakovéni toxikologickych testti na obra-
tlovcich uskute¢nénych na jejich tzemi a mohou rovnéz
stanovit podminky pro vyuzivani informaci pfi zajisténi
rozumné rovnovahy mezi zdjmy dotéenych stran.

REZIM PRO POVOLOVANI OSTATNICH DOPLNLKOVYCH
LATEK

Casové neomezené povoleni
Cldnek 9d

1. Doplikové latky uvedené v ¢l. 2 bodé aaaa), které
spliuji podminky stanovené v clinku 3a, se povoluji
a zafazuji do kapitoly III seznamu uvedeného v ¢l 9t
pism. b).

2. Doplikové litky uvedené v ¢l. 2 bodé aaaa), které
byly zafazeny do prilohy I pfed 1. dubnem 1998, se
povoluji a zafazuji do kapitoly III seznamu uvedeného
v &l 9t pism. b).

Docasné povoleni na dobu maximdlné étyf nebo péti
let

Cldnek 9e

1. V piipadé doplikovych litek uvedenych v ¢l 2
bod¢ aaaa) mize byt na udrovni Spoleenstvi vydino
docasné povoleni k pouziti nové doplnkové litky nebo
k novému wuziti jiz povolené doplikové litky pod
podminkou, Ze jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 3a
pism. b), ¢), d) a ¢) a Ze lze pfedpoklddat, Ze jsou rovnéz
splnény ostatni podminky uvedené v ¢l. 3a pism. a). Tyto
dopliikové latky jsou zafazeny do kapitoly IV seznamu
uvedeného v ¢l. 9t pism. b).

2.  Docasné povoleni uvedené v odstavei 1 nesmi
piekrocit dobu ¢tyt let ode dne, kdy nabylo G¢inku.

3. Doplikové latky uvedené v ¢l. 2 bodé aaaa), které
byly zahrnuty do pfilohy II pfed 1. dubnem 1998, mohou
byt i naddle pfedmétem vnitrostdtnich docasnych povo-
lenf; zafazuji se do kapitoly IV seznamu uvedeného
v ¢l 9t pism. b). Docasné povoleni pro tyto doplikové
latky nesmi prekrocit dobu péti let, pficemz se piihlizi
i k obdobi, kdy byla doplikovd latka zahrnuta do
piilohy IL.

PRECHODNA USTANOVENI, KTERA SE TYKAJI POVOLOVANI
DOPLNKOVYCH LATEK VAZANYCH NA OSOBU ODPO-
VEDNOU ZA JEJICH UVADENI DO OBEHU

Cldnek 9f

Odchylné od c¢lanku 3 ¢lenské stity povoli doplikové
latky zapsané v piiloze B za tlelem jejich uvedeni do
obéhu.

Doplitkové litky zafazené do pfilohy I pfed
1. lednem 1988

Cldnek 9g

1. Doplikové latky uvedené v ¢l. 2 bodé aaa) a zafa-
zené do prilohy I pfed 1. lednem 1988 se docasné povo-
luji od 1. dubna 1998 a ptefazuji se do kapitoly I pii-
lohy B za tcelem jejich pfehodnoceni jako doplikovych
latek vazanych na osobu odpovédnou za jejich uvddéni do
obéhu.
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2. U doplikovych litek uvedenych v odstavei 1 musi
byt za dalelem jejich ptehodnoceni podina do
1. fijna 1998 nova zddost o povoleni; tuto zddost spolu
s monografil a technickou specifikaci podle ¢lankd 9n
a 90 zasle osoba odpovédna za dokumentaci, na zakladé
které bylo vydano ptedchdzejici povoleni, nebo jeji pravni
nastupce(i) prostiednictvim ¢lenského statu zpravodaje
Komisi spolu s kopiemi pro ostatni ¢lenské staty, které
potvrdi jejich pfijeti.

3. Postupem podle ¢ldnku 23 se docasné povoleni
doplikovych latek nafizenim odejme a doplikové latky se
do 1. fjna 1999 vypusti ze seznamu v kapitole I pfilohy
B:

a) jestlize ve stanovené lhité nebyly pfedlozeny pozado-
vané dokumenty podle odstavce 2 nebo

b) jestlize bylo nasledné po ovéfeni dokumentii zjisténo,
ze monografie nebo technicka specifikace nejsou v sou-
ladu s udaji v dokumentaci, na zdkladé které bylo
ptivodni povoleni vydano.

4. Clenské stity zajisti, aby osoba odpovédnid za
uvedeni doplikové ldtky uvedené v odstavci 1 do obéhu
pfedlozila v souladu s podminkami podle ¢linku 4 a nej-
pozdgi do 30. zdi 2000 dokumentaci uvedenou
v Clanku 4 za déelem pfehodnoceni. Pokud tak neucini,
bude povoleni predmétné doplikové latky formou nafizeni
odiiato postupem podle &ldnku 23 a doplikovd litka
bude vypusténa ze seznamu v kapitole I prilohy B.

5. Komise pfijme veskerd nezbytnd opatieni, aby zaji-
stila, Ze pfehodnoceni dokumentace uvedené v odstavci 4
bude dokonéeno nejpozdéji do tii let po jejim piedlozeni.

Postupem podle ¢lanku 23 se povoleni dopliikovych latek
uvedenych v ¢lanku 1:

a) odejmou a doplinkové latky vypusti ze seznamu
v kapitole I piilohy B formou nafizeni nebo

b) nahradi povolenimi vizanymi na osobu odpovédnou za
jejich uvedeni do obéhu na dobu 10 let pfijetim nafi-
zeni, které nabude d¢inku nejpozdéji 1. Fjna 2003,
a doplitkové latky se zatadi do kapitoly I seznamu
uvedeného v ¢l. 9t pism. b).

6.  Ustanoveni ¢l. 9b odst. 3 se pouzije pfiméfené.

Dopliikové litky zafazené do pfilohy I po
31. prosinci 1987

Cldnek 9h

1. Doplikové latky uvedené v ¢l. 2 bod¢ aaa) zatazené
do piilohy I po 31. prosinci 1987 se docasné povoluji od
1. dubna 1998 a piefazuji se do kapitoly II pfilohy B za
Gcelem jejich povoleni na dobu 10 let jako doplikové
latky vazané na osobu odpovédnou za jejich uvadéni do
obéhu v souladu s odstavci 2 a 3.

2. U doplikovych litek uvedenych v odstavei 1 musi
byt do 1. Fjna 1998 poddna novd zZddost o povoleni; tato
zddost spolu s monografii a technickou specifikaci podle
¢lankt 9n a 9o zasle osoba odpovédnd za dokumentaci,
na zdkladé které bylo vyddno predchazejici povoleni, nebo
jeji prdvni néstupce(i) prostiednictvim ¢lenského stitu
zpravodaje Komisi spolu s kopiemi pro ostatni ¢lenské
staty, které potvrdi jejich pFijeti.

3. Postupem podle ¢lanku 23 se docasnd povoleni
doplikovych latek uvedenych v ¢lanku 1:

a) odejmou a doplikové latky se vypusti ze seznamu
v kapitole II piflohy B pfijetim nafizeni, jestlize ve
stanovené [htité nebyly pfedlozeny dokumenty pozado-
vané v odstavci 2 nebo jestlize bylo ndsledné po
ovéfeni dokumentl zjisténo, Ze monografie nebo tech-
nickd specifikace nejsou v souladu s udaji v dokumen-
taci, na zdkladé které bylo ptvodni povoleni vydino
nebo

=

nahradi povolenimi vdzanymi na osobu odpovédnou za
jejich uvddéni do obéhu vyddvanymi na dobu 10 let
pfijetim nafizeni, které nabude dc¢inku nejpozdgji
1. fijna 1999, a doplitkové latky se zafadi se do kapi-
toly I seznamu uvedeného v ¢l. 9t pism. b).

4. Ustanoveni ¢l. 9b odst. 3 se pouzije pfiméfené.

Doplitkové litky zafazené do ptilohy II pied
1. dubnem 1998

Cldnek 9i

1. Doplikové latky uvedené v ¢l. 2 bodé aaa) zafazené
do piilohy II pfed 1. dubnem 1998 mohou byt i naddle
predmétem vnitrostatnich docasnych povoleni; prefazuji se
do kapitoly III ptilohy B za dcelem jejich povoleni jako
doplikové latky vazané na osobu odpovédnou za jejich
uvadéni do obéhu; docasné povoleni pro tyto doplikové
latky nesmi piekrocit dobu péti let, pficemz se piihlizi
i k dobg, po kterou byly zahrnuty do ptilohy IL
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2. U doplikovych litek uvedenych v odstavei 1 musi
byt do 1. #fjna 1998 poddna novd zddost o povoleni; tato
zadost spolu s monografii a technickou specifikaci podle
¢lankd 9n a 9o zasle osoba odpovédnd za dokumentaci,
na zdkladé které bylo vyddno pfedchdzejici povoleni, nebo
jeji pravni ndstupce(i) prostrednictvim c¢lenského statu
zpravodaje Komisi spolu s kopiemi pro ostatni ¢lenské
staty, které potvrdi jejich pfijeti.

3. Postupem podle ¢linku 23 se docasnd povoleni
doplikovych latek uvedenych v odstavci 1:

a) odejmou a doplikové latky se vypusti ze seznamu
v kapitole III pfilohy B pfijetim nafizeni, jestlize ve
stanovené dobé nebyly pfedloZeny dokumenty uvedené
v odstavci 2 nebo jestlize bylo nésledné po ovéfeni
dokumentti zjidténo, Ze monografie nebo technickd
specifikace nejsou v souladu s udaji v dokumentaci,
na zdkladé které bylo ptvodni povoleni vyddno nebo

b) nahradi docasnymi povolenimi podle odstavce 1 viza-
nymi na osobu odpovédnou za jejich uvedeni do obéhu
pfijetim nafizeni, které nabude w¢inku nejpozdéji
1. fijna 1999, a doplikové latky se zafadi do kapitoly
II seznamu uvedeného v ¢l. 9t pism. b).

4. Ustanoveni ¢l. 9b odst. 3 se pouzZije pfiméfené.

Cldnek 9j

Zadosti o povoleni k uvddéni do obéhu piedlozené mezi
1. dubnem 1998 a 30. zdfim 1999, o kterych k tomuto
datu Komise dosud nerozhodla, se posoudi v souladu
s ¢lanky 3, 3a, 7, 7a, 9, 9a, 9b, 9¢, 9d, 9¢, 9n a 9o podle
jednotlivych pripadu.

DISTRIBUCE A UZITI DOPLNKOVYCH LATEK

Cldnek 9k

1. Clenské stity zajisti, ze v oblasti vyzivy zvitat
mohou byt uvddény do obé¢hu pouze doplikové latky
povolené v souladu s touto smérnici a ze mohou byt
pouzity pouze, jsou-li pfimichdny do krmiv za podminek
stanovenych nafizenim, kterym se tyto dopliikové latky
povoluji.

2. Odchylné od ustanoveni odstavce 1 se doplitkové
latky nalezejici k jinym skupindm nez ke skupindm ,anti-
biotika‘, kokcidiostatika a jiné 1écebné substance’ a ,ri-
stové stimuldtory’ mohou pouzivat jinou formou nez
piimichdnim do krmiv pod podminkou, Ze je tento zptisob
stanoven v nafizeni, kterym se tyto doplikové latky povo-
luji.

3. Clenské stity zejména zajisti, aby byly ke krmnym
surovindm ptidavany doplikové latky pouze v piipadé,
kdy je jejich pouziti vyslovné stanoveno v nafizen,
kterym se tyto doplikové latky povoluji.

REGISTRACE
Cldnek 91

1. Pokud jsou doplikové litky uvedené v ¢l. 2 bodé
aaa) povoleny, obdrzi osoba(y) odpovédnd(é) za jejich
uvedeni do obéhu potadové &islo a doplikové latce se
pHideli registraéni ¢islo Spolecenstvi.

2. Povolené doplnkové latky uvedené v ¢l. 2 bodé
aaaa) obdrzi registracni ¢islo Spolecenstvi.

ODNETI POVOLEN] DOPLNKOVYCH LATEK
Cldnek 9m

Povoleni doplitkové latky se odejme pfijetim nafizeni:

— na zddost osoby odpovédné za uvddéni doplikové
litky do obéhu, jestlize se jednd o nékterou z doplii-
kovych latek uvedenych v ¢l. 2 bodé aaa),

— jestlize neni nadale splnéna nékterd z podminek uvede-
nych v ¢ldnku 3a pro povoleni doplikové latky,

— jestlize ufednim orgdntim nebyl poskytnut standardni
vzorek doplikové latky, o ktery pozddaly, nebo jestlize
doplikové ldtka uvedend do obéhu neodpovidd stan-
dardnimu vzorku povolené doplitkové latky,

— jestlize ufednim orgdntim nebyl poskytnut referen¢ni
vzorek aktivni ldtky, o ktery pozddaly,

— jestlize osoba odpovédnd za uvddéni dopliikové latky
do obéhu neposkytla ve stanovené dobé informace,
o které pozddal zastupce Komise.

Tyto dopliikové litky vSak mohou byt i nadile povoleny
za Ucelem vycerpdni zdsob po dobu maximdlné jednoho
roku, jestlize stdle splnuji alespon podminky uvedené
v ¢l 3a pism. b) a e).

MONOGRAFIE A TECHNICKA SPECIFIKACE
Cldnek 9n

1.  V souladu se smérnici 87/153/EHS c¢lenské stity
zajisti, aby zadatelé predkladali u doplikovych latek
uvedenych v ¢l. 2 bodé aaa) monografii.

2.V fizeni o povoleni doplikovych litek uvedenych
v ¢l 2 bodé aaa) vydd Stily vybor pro krmiva, po
piipadném provedeni nezbytnych zmén, stanovisko
k monografii o dopliikové latce predlozené v dokumen-
taci podle ¢lanku 4.
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Komise schvali stanovisko, které k monografii a jejim
zméndm vydal Staly vybor pro krmiva, postupem podle
¢lanku 23.

3. Postupem podle odstavce 2 mohou byt rovnéz schvd-
leny monografie jinych doplikovych latek, nez které jsou
uvedeny v odstavci 1.

4. PFislusné arady clenskych stath pouziji monografii:

a) k urceni, zda doplikovd litka, pro kterou je povoleni
k uvedeni do obéhu pozadovino, predstavuje inovaci
nebo se jednd o napodobeninu;

b) k ovéfeni, zda doplitkova litka uvedend do ob¢hu
skute¢né odpovidd doplikové litce popsané v doku-
mentaci, na zdkladé které bylo povoleni Spolecenstvi
vydano.

5. Pozdgjsi zmény v monografii, vyvolané v disledku
vyvoje védeckych a technickych poznatkd, se predlozi
Stalému vyboru pro krmiva k vyjddfeni stanoviska
postupem podle ¢lanku 23.

Cldnek 90

1.V souladu se smérnici 87/153/EHS clenské stity
zajisti, aby Zzadatel predlozil technickou specifikaci, v niz
budou shrnuty vlastnosti a znaky doplikové latky. V pfi-
padé doplnkovych latek uvedenych v ¢l. 2 bodé aaa) nebo
je-li uplatnén ¢l. 9n odst. 3, obsahuje technickd specifi-

vvvvvv

v monografii podle ¢lanku 9n.

2. Postupem podle ¢lanku 23 se upravi:
— technickd specifikace,

— ndsledné zmény technické specifikace vyvolané
rozvojem védeckych a technickych poznatki.

3. Pro usnadnéni identifikace doplitkovych latek uvede-
nych v odstavci 1 pii tGfednich kontroldch se technickd
specifikace uvedend v tomto odstavci zvefejni v Ufednim
véstniku Evropskych spolecenstvi.

STANDARDNI VZOREK

Cldnek 9p

1. U doplitkovych litek uvedenych v ¢l. 2 bodé aaa)
poskytne osoba odpovédnd za jejich uvedeni do obéhu na
pozadani vnitrostitnim kontrolnim Gfadiim ¢lenskych

statd standardni vzorek, ktery md vlastnosti a znaky
popsané v monografii uvedené v ¢lanku 9n, jakoZ i refe-
renéni vzorek aktivni latky.

2. Jestlize se vlastnosti nebo znaky doplikové latky
zméni, poskytne se novy standardni vzorek, ktery odpo-
vidd nové monografii.

3. Podrobngjsi pravidla tykajici se poskytovani a ucho-
vavani standardnich vzorkl se pfijmou postupem podle
¢lanku 23.

SMESI A LIMITY DOPLNKOVYCH LATEK

Cldnek 9q

1.  Maximdlni a minimalni limity stanovené pro uréité
doplikové latky se tykaji kompletnich krmiv o obsahu
vlhkosti 12 %, neobsahuje-li nafizeni, kterym se tyto
doplikové latky povoluji zadnd zvlastni ustanoveni.

Jestlize se litka povolend jako doplikova latka vyskytuje
i v pfirozeném stavu v nékterych krmnych surovindch,
vypocita se obsah doplikové latky, kterd ma byt do krmiva
pfimichdna tak, aby celkové mnozstvi castic pfidavanych
a Castic prirozené pritomnych neptekrocilo maximalni
limit stanoveny nafizenim, kterym se doplikovd latka
povolila.

2. Michéni dopliikovych latek v premixech a krmivech
je piipustné jen tehdy, je-li s ohledem na pozadované
Ucinky zajisténa fyzikalné-chemickd a biologickd sndsenli-
vost mezi slozkami smési.

3. Pokud smés latek neni pfedmétem zvlastniho povo-
leni jako doplnkové latky, stanovi ¢lenské staty, Ze:

a) antibiotika a rastové stimuldtory nesmi byt smichdny
vzajemné, ani s latkami ze své vlastni skupiny;

b) kokcidiostatika a jiné lécebné substance nesméji byt
smichdny s antibiotiky a rastovymi stimuldtory, pokud
jsou kokcidiostatika pro stejnou skupinu zvifat pouZi-
vana rovnéZ jako antibiotikum nebo ristovy stimulator;

¢) kokcidiostatika a jiné lécebné substance nesméji byt
vzajemné smichdny, jestlize maji podobné acinky.

4. Smichédvéni antibiotik, rustovych stimuldtorti, kokci-
diostatik a jinych lé¢ebnych substanci s mikroorganismy
je zakdzano, neni-li tato smés povolena v nafizeni, kterym
se tyto mikroorganismy povoluji.
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5. Odchylné od c¢lanku 3 a odstave 2 a 3 tohoto
¢lanku  mohou ¢lenské staty povolit, avSak pouze
k pokusim pro védecké a nekomeréni dcely, pouzivani
produktd jako doplikovych latek, které nejsou na drovni
Spolecenstvi povoleny nebo uziti dopliikovych litek za
jingch podminek, nez které stanovi nafizeni, kterym se
tyto doplikové latky povoluji, pod podminkou, Ze:

— tyto pokusy jsou provddény v souladu se zdsadami
a podminkami stanovenymi ve smérnici 87/153/EHS a

— je provadéna dostatecnd tfedni kontrola.

ZMENY PRILOH

Cldnek 9r

Zmény, které maji byt provedeny v piilohdch, se pfijmou
postupem podle ¢lanku 23.

INFORMACE O PRODUCENTECH DOPLNKOVYCH LATEK

Cldnek 9s

Clenské stity zajisti, aby osoby odpovédné za uvddéni
doplikovych latek uvedenych v ¢l. 2 bod¢ aaa) do ob&hu
zaslaly v co nejkratsi dobé Komisi ndzev nebo obchodni
firmu a adresu nebo sidlo producentt, kterym bylo
pfizndno pravo vyrabét doplikové litky, a v piipadé
producentti usazenych ve tfeti zemi, rovnéz ndzev nebo
obchodni firmu a adresu nebo sidlo jejich zdstupcti ve
Spolecenstvi.

ZVEREJNENI V. UREDNIM VESTNIKU

Cldnek 9t

Komise zvefejiuje kazdy rok nejpozdéji do 30. listopadu
v tadé C Utedniho véstniku Evropskyich spolecenstvi:

a) seznam osob odpovédnych za uvadéni doplikovych
litek do obéhu podle ¢lanku 9s, jména producentt,
kterym pfiznala pravo vyrabét doplikové latky, a jejich
zdstupct, jsou-li tito producenti usazeni ve téeti zemi;

b) seznam povolenych doplikovych latek rozdélenych
ndsledovné:

— kapitola I: seznam doplikovych latek vdzanych na
osobu odpovédnou za jejich uvadéni do obé¢hu,
jejich povoleni se vydavad na dobu 10 let,

— kapitola II: seznam doplikovych latek vazanych na
osobu odpovédnou za jejich uvadéni do obéhu,
jejichz povoleni se vyddvad jen docasné (na dobu

10.

maximalné ¢tyt let, popiipadé péti let v piipadé
doplikovych latek, které byly docasné povoleny
pied 1. dubnem 1998),

— kapitola II: seznam ostatnich doplikovych latek,
jejichz povoleni se vydava na dobu neomezenou,

— kapitola IV: seznam ostatnich doplikovych latek,
jejichz povoleni se vyddvd jen docasné (na dobu
maximalné ctyt let, popiipadé péti let v piipadé
doplikovych latek, které byly docasné povoleny
pfed 1. dubnem 1998).

. Mezi ¢lanky 9t a 10 se vkladd tento nadpis:

,BALENI*,

. Mezi ¢lanky 10 a 11 se vklada tento nadpis:

,OCHRANNA USTANOVENI*,

.V ¢l 11 odst. 1 se slova ,uvedenych v priloze I* nahra-

zuji slovem , povolenych*.

. Mezi ¢lanky 11 a 12 se vklada tento nadpis:

LOBSAHY DOPLNKOVYCH LATEK V DOPLNKOVYCH
KRMIVECH*,

. Mezi ¢lanky 12 a 13 se vklddd tento nadpis:

JPRAVIDLA ~ PRO  DISTRIBUCI = A PRIMICHAVANI
DOPLNKOVYCH LATEK A PREMIXU DO KRMIV*.

Clanek 13 se nahrazuje timto:

,Cldnek 13

1. Clenské stity stanovi, ze urcité doplikové litky, na
které se vztahuje tato smérnice, premixy pfipravené
z téchto doplikovych latek za Géelem jejich primichani do
krmnych smési a krmné smési obsahujici tyto premixy
sméji byt uvddény do obéhu nebo je sméji pouzivat pouze
provozovny a dodavatelé spliiujici podminky stanovené
pro né ve smérnici Rady 95/69/ES ze dne 22. pro-
since 1995, kterou se stanovi podminky a postupy pro
schvalovani a registraci nékterych provozoven a dodava-
telt ptsobicich v krmivaiském odvétvi. (¥)

2. Clenské stity stanovi, ze:

a) doplnkové ldtky uvedené v &isti A pilohy A sméji
dodévat pouze schvélené provozovny:

i) dodavateltm nebo provozovndm  vyrdb&jicim
premixy, ktefi byli schvéleni v souladu s ustanove-
nimi ¢l. 3 odst. 1 nebo ¢l. 2 odst. 2 pism. b) smér-
nice 95/69/ES, a
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ii) ve formé premixt pouze dodavatelim nebo provo-
zovndm vyrab&jicim krmné smési za dcelem jejich
uvadéni do obéhu nebo pro vyhradni potieby jejich
drzeni, ktef{ byli schvéleni v souladu s ustanove-
nimi ¢l. 3 odst. 1 nebo ¢l. 2 odst. 2 pism. ¢) nebo
e) vySe uvedené smérnice;

b) dopliikové ldtky uvedené v &isti B piflohy A sméji
dodévat pouze schvélené provozovny:

i) dodavatelim nebo provozovndm = vyrdb&jicim
premixy, ktef{ byli schvéleni v souladu s ustanove-
nimi ¢l. 3 odst. 1 nebo ¢l. 2 odst. 2 pism. b) vyse
uvedené smérnice, a

ii) ve formé premixt pouze:

— dodavateliim, ktef{ byli schvileni v souladu
s ustanovenimi ¢ldnku 3 vy$e uvedené smér-
nice, nebo

— provozovndm, které vyrdb&ji krmné smési za
Gcelem jejich uvddéni do obéhu nebo pro
vyhradni potfeby jejich drzeni a které byly
schvdleny v souladu s ustanovenimi ¢l. 7
odst. 2 pism. ¢) nebo d) vyse uvedené smérnice,
poptipadé v souladu s ustanovenimi ¢l 2
odst. 2 pism. ¢) nebo e) vyse uvedené smérnice.

3. Clenské stity stanovi, Ze doplitkové litky uvedené
v priloze A ¢isti A a B sméi byt pfimichdny do
krmnych smési pouze, pokud byly pfedem pfipraveny ve
formé premixt obsahujicich nosi¢e v provozovndch, které
spliuji podminky stanovené v ¢l. 2 odst. 2 pism. b) smér-
nice 95/69[ES. Tyto premixy sméji byt do krmnych
smésich pfimichdny pouze v mnoZstvi nejméné 0,2 %
hmotnostnich.

Odchylné od prvniho pododstavece druhé véty mohou
Clenské staty povolit pfimichdvani premixt do krmnych
smési v mnozstvi niz§im az do 0,05 % hmotnostnich pod
podminkou, Ze to umoziuje kvalitativni a kvantitativni
sloZeni premixti a jestlize jiz diive zjistily, Ze provozovny
spliiuji podminky stanovené v kapitole 1.2 b) piilohy
s tim, Ze bude dosazeno homogenni zamichdni premix
a zachovani obsahti doplikovych latek stanovenych pro
celé krmivo.

Vyrobci uvedeni v druhém pododstavcei jsou zaznamendni
na vnitrostitnim seznamu ve zvldstni rubrice nazvané
Vyrobci krmnych smési, kterym bylo vyddno povoleni
pouzivat minimalni obsah premixt 0,05 % hmotnostnich".

4. Odchylné od odstavce 2 ¢lenské staty stanovi, Ze:

a) doplikové latky uvedené v piiloze A ¢asti B mohou
byt dodavany schvalenym dodavatelim nebo registro-
vanym provozovnam vyrdbgjicim krmné smési pro
domdci zvifata, které spliuji podminky uvedené v ¢l. 3
odst. 1 nebo ¢l. 3 odst. 2 pism. ¢) nebo d) smérnice
95/69]ES;

b) doplikové latky uvedené v piiloze A ¢isti A nebo B
sméji byt doddvany v poslednim stadiu obéhu do
provozoven, které vyrdb¢ji krmné smési, pod
podminkou, Ze:

— naifzeni Spolecenstvi, kterym se doplitkova latka
povoluje, stanovi v piipadé zvlastni pfipravy dopli-
kové latky jeji ptimé ptidani do krmné smési,

— vyrobce krmnych smési byl schvdlen v souladu
s €. 2 odst. 2 pism. ¢) vySe uvedené smérnice
v piipadé doplikovych litek uvedenych v piiloze
A dasti A nebo je zaregistrovan v souladu s ¢l. 7
odst. 2 pism. ¢) vySe uvedené smérnice v piipadé
doplnkovych latek uvedenych v priloze A ¢asti B),

— bylo na mist¢ zkontrolovdno, Ze vyrobce vlastni
odpovidajici technologii definovanou v kapitole 1. 3
b) nebo II ¢) piilohy k vyse uvedené smérnici pro
piiddvani doty¢nych piipravki pfimo do krmnych
smési.

Vyrobci uvedeni pod pism. b) jsou zaznamendni na
vnitrostitnim seznamu ve zvlastni rubrice nazvané
Vyrobci krmnych smési, ktef{ jsou opravnéni piidavat
piimo do krmnych smési antibiotika, kokcidiostatika
a jiné léc¢ebné substance a réstové stimuldtory’ nebo
\Vyrobci krmnych smési, ktef{ jsou opravnéni piimo
pfidévat do krmnych smési méd, selen a vitaminy
A a D\

5. Odchylné od ¢lanku 7 smérnice  95/69[ES
a odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku jsou Finsko a Svédsko na
asti uzemi situované severné od 60° severni zemépisné
sitky opravnény do 1. Cervence 2000 s ohledem na
zvlastni podminky vyZivy na jejich farmdch povolit
dodévky premixt vitamind, provitamind a chemicky defi-
novanych litek s podobnym d¢inkem zemédélcim za
Ucelem jejich piimého pfidavani do krmnych surovin
rostlinného ptivodu pod podminkou, Ze:

— névod k pouziti pfesné stanovi davkovani podle druhii
nebo kategorii zvifat a druh pouzitého krmiva a
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11.

12.

— Finsko a Svédsko piijmou zvlastn{ opatieni ke kontrole
pouziti téchto premix.

(*) Uf. vést. L 332, 30.12.1995,s. 15.°

Mezi ¢lanky 13 a 14 se vklada tento nadpis:

,OZNACOVANI DOPLNKOVYCH LATEK“

Clénky 14 a7 16 se nahrazuji timto:

,Cldnek 14

1. Clenské stity stanovi, ze povolené doplitkové latky
mohou byt uvddény do obéhu za dcelem jejich pouziti
v krmivech pouze, pokud jsou na obalu, nddobé nebo
etiketé na nich pfipevnéné uvedeny ndsledujici tdaje, které
musi byt jasné viditelné, snadno Citelné a nesmazatelné
a za které je odpovédny producent, balirna, dovozce,
prodejce nebo distributor usazeny ve Spolecenstvi:

A. u doplikovych latek s vyjimkou enzymt a mikroor-
ganismi:

a) specificky ndzev, ktery byl doplikové latce din
v rdmci povoleni, registraéni ¢islo ES doplitkové
latky a v piipadé doplitkové latky uvedené v ¢l. 2
bodu aaa) obchodni ndzev a poradové &islo pridé-
lené osobé odpovédné za jeji uvddéni do ob¢hu;

b) ndzev nebo obchodni firma a adresa nebo sidlo
osoby odpovédné za udaje uvedené v tomto
odstavci;

¢) Cistd hmotnost a v pifpadé tekutych doplitkovych
latek bud ¢isty objem, nebo ¢istd hmotnost;

d) podle okolnosti schvalovaci ¢islo pridélené provo-
zovné nebo dodavateli v souladu s clankem 5
smérnice 95/69[ES nebo registraéni Cislo pridélené
provozovné nebo dodavateli podle ¢lanku 10 vyse
uvedené smérnice.

B. kromé toho u:

a) antibiotik, rastovych stimuldtorti, kokcidiostatik
a jinych lécebnych substanci: ndzev nebo a adresa
nebo sidlo vyrobce, neni-li odpovédny za tdaje na
etiketé, obsah aktivni latky, posledni den zdruky
obsahu nebo doba trvanlivosti od data vyroby, refe-
renéni Cislo Sarze a datum vyroby, ndvod k pouziti

s ptipadnym doporucenim ohledné bezpecného
pouziti dopliikovych latek, které podléhaji zvlastnim
ustanovenim v ramci povolent;

b) vitaminu E: obsah alfa-tocoferolu a posledni den
zaruky obsahu nebo doba trvanlivosti od data

vyroby;

¢) jinych vitamind neZ vitaminu E, provitamind
a latek s podobnym tcinkem: obsah aktivni latky
a posledni den zdruky obsahu nebo doba trvanli-
vosti od data vyroby;

d) stopovych prvkd, barviv véetné pigmentt, konzer-
vantll a ostatnich dopliikovych litek s vyjimkou
dopliikovych létek ze skupiny enzymt a mikroor-
ganismu: obsah aktivn{ latky.

C. u doplnkovych latek nélezejicich ke skupindm:

a) enzymy: specificky nézev aktivni slozky nebo slozek
podle jejich enzymatickych aktivit v souladu
s vydanym povolenim, identifika¢ni ¢islo podle
International Union of Biochemistry, jednotky akti-
vity (*) (jednotky aktivity na gram nebo jednotky
aktivity na mililitr), registracni ¢islo ES doplikové
latky, ndzev nebo obchodni firma a adresa nebo
sidlo osoby odpovédné za tdaje na etiketé, ndzev
nebo obchodni firma a adresa nebo sidlo vyrobce,
neni-li odpovédny za tdaje na etiketé, schvalovaci
Cislo piidélené provozovné nebo dodavateli podle
¢lanku 5 smérnice 95/69(ES, posledni den zdruky
obsahu nebo doba trvanlivosti od data vyroby, refe-
renéni Cislo Sarze a datum vyroby, ndvod k pouzit{
upfesiiujici  zejména  doporucené  ddvkovéni,
piipadné v podobé urcitého rozpéti v zavislosti na
hmotnostnich procentech cilové krmné suroviny/
krmnych surovin na kilogram kompletniho krmiva
podle pozadavkit uvedenych pro dany piipad
v povoleni doplikové latky, déle ptipadnd doporu-
¢eni ohledné bezpe¢ného pouziti uvedend v povo-
leni doplikové latky, ¢istd hmotnost a u tekutych
dopliikovych litek bud ¢isty objem nebo ¢istd hmot-
nost, popiipadé tdaje o vyznamnych zvlastnostech
souvisejicich s vyrobnim procesem v souladu
s ustanovenimi tykajicimi se oznacovani, které jsou
uvedeny v povoleni doplitkové latky;
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b) mikroorganismy: uvedeni kmene/i v souladu
s vydanym povolenim, depozitni ¢islo kmene/d,
pocet jednotek tvoficich kolonie (CFU na gram),
registraéni ¢islo ES doplikové latky, ndzev nebo
obchodni firma a adresa nebo sidlo osoby odpo-
védné za udaje na etiketé, ndzev nebo obchodni
firma a adresa nebo sidlo vyrobce, neni-li odpo-
védny za tdaje na etiketé, schvalovaci ¢islo pridé-
lené provozovné nebo dodavateli podle ¢linku 5
smérnice 95/69[ES, posledni den zdruky obsahu
nebo doba trvanlivosti od data vyroby, referen¢ni
¢islo Sarze a datum vyroby, navod k pouziti a pfi-
padnd doporuceni ohledné bezpecného pouziti
uvedend v povoleni doplikové latky, ¢istd hmot-
nost a u tekutych doplikovych litek bud Ccisty
objem nebo ¢istd hmotnost, popiipadé udaje
o vyznamnych zvlastnostech souvisejicich
s vyrobnim procesem v souladu s ustanovenimi
tykajicimi se oznaCovdni, které jsou uvedeny
v povoleni doplitkové latky.

2. Clenské stity stanovi, ze specificky ndzev doplitkové
latky mize byt v piipadech, kdy tdaje nejsou pozadovany
podle odstavce 1, doplnén:

a) obchodnim ndzvem;

b) ndzvem nebo obchodni firmou a adresou nebo sidlem
vyrobce, neni-li odpovédny za tdaje na etiketé,
ndvodem k pouziti a pfipadnym doporucenim ohledné
bezpe¢ného pouziti.

3. Clenské staty stanovi, Ze na obalech, nddobdch nebo
etiketich mohou byt uvedeny i jiné informace, nez které
jsou vyzadovany nebo povoleny podle odstavcii 1 a 2 pod
podminkou, Ze budou zietelné oddéleny od vyse uvede-
nych tdaji oznaceni.

(*) Jednotky aktivity vyjadiené v mikromolech produktu
uvolnéného za minutu na gram enzymatického
piipravku.

Cldnek 15

1.  Clenské stity stanovi, Ze premixy mohou byt
uvadény na trh pouze, pokud jsou na obalu, nddobé nebo
etiketé na nich pfipevnéné uvedeny nasledujici adaje, které

musi byt jasné viditelné, snadno citelné a nesmazatelné
a za které je odpovédny producent, balirna, dovozce,
prodejce nebo distributor usazeny ve Spolecenstvi:

A. U vSech premixt:
a) oznaceni ,premix;

b) nivod k pouziti s pfipadnym  doporucenim
ohledné bezpe¢ného pouziti premixt;

¢) druh nebo kategorie zvifat, kterym je premix urcen;

d) ndzev nebo obchodni firma a adresa nebo sidlo
osoby odpovédné za tdaje v tomto odstavci;

e) Cistd hmotnost a u tekutych premixd bud cisty
objem nebo ¢istd hmotnost;

f) podle okolnosti bud schvalovaci &islo pfidélené
provozovné nebo dodavateli podle ¢ldnku 5 smér-
nice 95/69/ES nebo registra¢ni ¢islo pfidélené
provozovné nebo dodavateli podle ¢clinku 10 vyse
uvedené smérnice.

B. Kromé toho u premixd, do kterych byly pfimichiny
nize uvedené doplikové latky:

a) antibiotika, rtstové stimuldtory, kokcidiostatika
a jiné lécebné substance: ndzev nebo obchodni
firma a adresa nebo sidlo vyrobce, neni-li odpo-
védny za ddaje na etiketé, specificky ndzev, ktery
byl doplikové litce ddn v rdmci povoleni, obsah
aktivni latky, posledni den zdruky obsahu nebo
doba trvanlivosti od data vyroby;

b) litky s antioxida¢nimi dGcinky: specificky ndzev,
ktery byl doplnkové litce dan v rdmci povoleni
a obsah aktivni latky, pokud je v povoleni dopli-
kové litky stanoven maximdlni obsah pro
kompletni krmiva;

¢) barviva vetné pigmenta: specificky ndzev, ktery byl
doplitkové litce dén v rdmci povoleni a obsah
aktivni latky, pokud je v povoleni doplikové litky
stanoven maximdlni obsah pro kompletni krmiva;

d) vitamin E: specificky ndzev, ktery byl doplikové
latce ddn v rdmci povoleni, obsah alfa-tocoferolu
a posledni den zdruky obsahu nebo doba trvanli-
vosti od data vyroby;

e) jiné vitaminy nez vitamin E, provitaminy a latky
s podobnym wc¢inkem: specificky ndzev, ktery byl
doplikové latce dian v rdmci povoleni, obsah
aktivni latky a posledni den zdruky obsahu nebo
doba trvanlivosti od data vyroby;
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f

stopové prvky: specificky ndzev, ktery byl dopli-
kové latce din v rdmci povoleni a obsah jednot-
livych prvkd, pokud je v povoleni doplikové latky
stanoven maximalni obsah pro kompletni krmiva;

konzervanty: specificky nazev, ktery byl doplikové
ldtce ddn v rdmci povoleni a obsah aktivni ldtky,
pokud je v povoleni doplikové latky stanoven
maximalni obsah pro kompletni krmiva;

enzymy: specificky ndzev aktivni(ch) slozky(slozek)
podle jeji(jejich) enzymatické(kych) aktivit(y) v sou-
ladu s povolenim, identifika¢ni ¢islo podle Interna-
tional Union of Biochemistry, jednotky aktivity
(jednotky aktivity na gram nebo na mililitr), regis-
tracni ¢islo ES doplakové ldtky, ndzev nebo
obchodni firma a adresa nebo sidlo vyrobce, neni-li
osobou odpovédnou za tdaje na etiketé, posledni
den zdruky obsahu nebo doba trvanlivosti od data
vyroby, referencni ¢islo Sarze a datum vyroby,
ndvod k pouziti upfesiujici zejména doporucené
dévkovani, ptipadné v podobé uréitého rozpéti
v zdvislosti na hmotnostnich procentech cilové
krmné suroviny na kilogram kompletntho krmiva
podle pozadavkdi uvedenych pro dany piipad
v povoleni doplikové latky, popiipadé tdaje
o vyznamnych zvldstnostech souvisejicich
s vyrobnim procesem v souladu s ustanovenimi
tykajicimi  se oznacovdni, které jsou uvedeny
v povoleni doplitkové latky;

mikroorganismy: identifikace kmene(tij) v souladu
s vydanym povolenim, depozitni ¢&islo kmene(d),
pocet jednotek tvoficich kolonie (CFU/g), registra¢ni
¢islo ES doplikové latky, ndzev nebo obchodni
firma a adresa nebo sidlo vyrobce, neni-li osobou
odpovédnou za tdaje na etiketé, posledni den
zaruky obsahu nebo doba trvanlivosti od data
vyroby, popfipadé tdaje o vyznamnych zvlastno-
stech souvisejicich s vyrobnim procesem v souladu
s ustanovenimi tykajicimi se oznacovani, které jsou
uvedeny v povoleni doplikové latky;

ostatni doplikové latky ndlezejici ke skupindm
uvedenym pod pism. b) az i), u kterych neni
stanoven maximalni obsah a doplitkové latky nle-
zejici k dalsim povolenym skupindm: specificky
nazev, ktery byl doplikové latce dan v rdmci povo-
leni a obsah aktivni latky za podminky, Ze tyto
doplikové latky plni v krmivech svou funkeci jako
takové a Ze pfitomnd mnozstvi mohou byt stano-
vena Ufednimi analytickymi metodami nebo,
nejsou-li tyto k dispozici, validovanymi védeckymi
metodami.

2. Clenské stéty stanovi, ze:

a) specificky ndzev doplikové litky mtze byt doplnén
obchodnim nazvem;

b) jméno vyrobce doplikové latky uvedené v odst. 1
bodé B pism. a) mize byt uvedeno na etiketé premixa.
Clenské staty vsak mohou stanovit, Ze tento Gdaj je
povinny;

¢) specificky nazev povolenych doplikovych latek muze
byt doplnén registracnim ¢islem ES.

3. Pokud md byt podle odstavce 1 uveden posledni den
zdruky obsahu nebo doba trvanlivosti od data vyroby
nékolika doplitkovych latek nalezejicich ke stejné skupiné
nebo rtiznym skupindm, stanovi ¢lenské stity, Ze miize byt
uveden bud pouze jeden posledni den zaruky obsahu nebo
pouze jedna doba trvanlivosti, pficemZ se uvadi datum,
které uplyne dfive.

4. Clenské staty stanovi, Ze na obalech, nddobach nebo
etiketdich mohou byt uvedeny i jiné informace, nez které
jsou vyzadovany nebo povoleny podle odstavct 1 az 3
pod podminkou, Ze budou zfetelné oddéleny od vyse
uvedenych tdaji oznaceni.

Cldnek 16

1. Clenské stity stanovi, ze krmiva obsahujici dopli-
kové latky ndleZejici k nize uvedenym skupinim mohou
byt uvadéna do obéhu pouze, pokud jsou na obalu,
nddobé nebo etiketé na nich pfipevnéné uvedeny ndsledu-
jici tdaje, které musi byt jasné viditelné, snadno Ccitelné
a nesmazatelné a za které je odpovédny producent,
balirna, dovozce, prodejce nebo distributor usazeny ve
Spolecenstvi:

a) u antibiotik,  kokcidiostatik  a jinych  lécebnych
substanci a rustovych stimuldtort: specificky ndzev,
ktery byl doplinkové litce din v rdmci povoleni, obsah
aktivni latky, posledni den zdruky obsahu nebo doba
trvanlivosti od data vyroby a schvalovaci ¢islo pFidé-
lené provozovné v souladu s ¢ldnkem 5 smérnice
95/69]ES;

b) u latek s antioxida¢nimi Gcinky:

— v piipadé krmiv pro domdci zvifata: tidaj s antio-
xidantem’, za nimz ndsleduje specificky ndzev, ktery
byl doplitkové ldtce ddn v rdmci povoleni,

— v piipadé jinych krmnych smési nez pro domdci
zvifata: specificky ndzev, ktery byl doplikové latce
dédn v ramci povoleni;
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¢) u barviv vletné pigmentd, jsou-li pouzity k obarveni
krmiv nebo Zivoéisnych produkti:

— v piipadé krmiv pro domdci zvifata: (idaj barvivo’
nebo pfibarveno’, za nimZz nasleduje specificky
nazev, ktery byl dopliitkové latce dan v rdmci povo-
leni,

— v piipadé jinych krmnych smési nez pro doméci
zvifata: specificky ndzev, ktery byl doplikové latce
dédn v rdmci povolen;

d) u vitaminu E: specificky ndzev, ktery byl doplitkové
litce ddn v rdmci povoleni, obsah alfa-tocoferolu
a posledni den zdruky obsahu nebo doba trvanlivosti
od data vyroby;

e) u vitamini A a D: specificky ndzev, ktery byl dopli-
kové latce dan v rdmci povoleni, obsah aktivni latky
a posledni den zdruky obsahu nebo doba trvanlivosti
od data vyroby;

f) u médi: specificky nazev, ktery byl doplikové latce ddn
v rdmci povoleni a obsah vyjidfeny v Cu;

g) u konzervant:

— v piipadé krmiv pro domdci zvifata: Gdaj konzer-
vant' nebo konzervovano', za nimz nasleduje speci-
ficky nézev, ktery byl doplikové latce dan v rdmci
povoleni,

— v piipadé jinych krmnych smési nez pro domdci
zvifata: specificky ndzev, ktery byl doplitkové latce
dadn v ramci povoleni;

=

u enzymu: specificky ndzev aktivni(ch) slozky(slozek)
podle jeji(jejich) enzymatické(kych) aktivit(y) v souladu
s vydanym povolenim, identifika¢ni ¢islo podle Interna-
tional Union of Biochemistry, jednotky aktivity
(jednotky aktivity na kilogram nebo litr), registracni
¢islo ES doplnkové latky, posledni den zdruky obsahu
nebo doba trvanlivosti od data vyroby, popiipadé ddaje
o vyznamnych zvldstnostech souvisejicich s vyrobnim
procesem v souladu s ustanovenimi tykajicimi se ozna-
oviénli, které jsou uvedeny v povoleni dopliikové latky;

i) u mikroorganismt: identifikace kmene(ti) v souladu
s vydanym povolenim, depozitni ¢islo kmene(ti), pocet
jednotek tvoficich kolonie (CFU/kg), registra¢ni ¢islo ES
doplikové latky, posledni den zdruky obsahu nebo
doba trvanlivosti od data vyroby, popiipadé udaje

o vyznamnych zvlastnostech souvisejicich s vyrobnim
procesem v souladu s ustanovenimi tykajicimi se ozna-
¢ovani, které jsou uvedeny v povoleni doplitkové latky.

2. Jako doplnék k ddajim uvedenym v odstavci 1
mohou byt v povoleni doplikové litky postupem podle
¢lanku 23 stanoveny udaje tykajici se zejména spravného
pouziti krmiv.

Clenské stity stanovi, Ze tyto tdaje musi byt uvedeny na
obalu, nddobé nebo etiketé na nich pfipevnéné.

3. Pfitomnost jinych stopovych prvktt nez médi
a jinych vitamin nez vitamind A, D a E, provitamini
a doplikovych litek s podobnym dc¢inkem maze byt
uvedena, jestlize mnozZstvi téchto latek mohou byt stano-
vena tfednimi analytickymi metodami nebo, nejsou-li tyto
k dispozici, validovanymi védeckymi analytickymi meto-
dami. V takovych piipadech se uddvaji ndasledujici
podrobné udaje:

a) u jinych stopovych prvki nez médi: specificky nédzev,
ktery byl doplikové ldtce din v rdmci povoleni
a obsahy jednotlivych prvkd;

b) u jinych vitamint neZ vitaminu A, D a E, provitamint
a latek s podobnym ucinkem: specificky nazev, ktery
byl doplitkové ldtce ddn v povoleni, obsah aktivni litky
a posledni den zdruky obsahu nebo doba trvanlivosti
od data vyroby.

4. Clenské staty stanovi, Ze:

a) podrobné udaje stanovené v odstavcich 1 az 3 se
uvedou pobliz tdajt, které maji byt uvedeny na obalu,
nadobé nebo etiketé na nich pfipevnéné, v souladu
s predpisy SpoleCenstvi o krmivech;

b) pokud je podle odstavci 1 aZ 3 stanoven obsah nebo
mnozstvi, vztahuje se tento odkaz na mnozstvi dopli-
kové latky piidané do krmiva;

¢) podrobné tdaje o doplikovych latkich mohou byt
doplnény registraénim ¢&islem ES nebo obchodnim
ndzvem, nejsou-li tyto tddaje pozadovany podle
odstavce 1.

5. Pokud mad byt podle odstavce 1 uveden posledni den
zdruky obsahu nebo doba trvanlivosti od data vyroby
nékolika doplikovych latek ndlezejicich ke stejné skupiné
nebo rtiznym skupindm, stanovi ¢lenské staty, Ze miiZe byt
uveden bud pouze jediny posledni den zdruky nebo pouze
jedna doba trvanlivosti, a to ta, kterd uplyne dfive.
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13.

14.

15.

16.

6. 'V piipadé krmiv doddvanych v cisternovych vozech
¢i podobnych vozidlech nebo volné loZenych se uvedou
podrobné udaje stanovené v odstavcich 1 az 3 v pri-
vodnim listu.

Pokud se jednd o malé mnozstvi, které je urCeno pro
kone¢ného uzivatele, posta¢i ozndmit tyto podrobné tidaje
vhodnym zpisobem kupujicimu.
7. Clenské staty stanovi, ze v ptipadé krmiv pro domdci
zvifata obsahujicich barviva, konzervanty nebo latky
s antioxida¢nimi G¢inky uvddénych do obéhu v obalech
o hmotnosti do 10 kg postacuje, aby na obalu byl uveden
adaj ,barvivo‘ nebo ,pfibarveno s, konzervovino s* nebo
;s antioxidantem’, za nimz nasleduji slova ,doplikové latky
ES* pod podminkou, Ze:
a) obal, nddoba nebo etiketa jsou opatfeny referen¢nim
Cislem, na zdkladé kterého mize byt krmivo identifiko-
véno a

b) vyrobce na Zzddost uvede specificky ndzev pouzitych
doplikovych latek.

8. Udaje o doplitkovych latkich v jiné formé, nez

kterou stanovi tato smérnice, jsou zakdzdny.”

V ¢l 17 odst. 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Tyto informace musi byt v souladu s podminkami pro

pouziti stanovenymi v povoleni doplitkové latky.”

Mezi ¢lanky 20 a 21 se vklada tento nadpis:

JKONTROLNI OPATRENI".

Za Clanek 21 se vkldda:
,KONTROLA NEZADOUCIHO VZAJEMNEHO PUSOBENI

Cldnek 21a

Je-li zjisténa nepfedvidand nezadouci interakce mezi dopln-
kovymi latkami uvedenymi v ¢l. 2 bodé aaa) a ostatnimi
doplikovymi ldtkami nebo veterindrnimi lécivy, stanovi
Clenské stdty, Ze osoba odpovédnd za uvddéni doplikové
latky do obéhu nebo jeji zastupce ve Spolecenstvi, pokud
doplikové latky pochdzeji ze tietich zemi, shromadzdi
veskeré informace a zasle je pfislusnym aradtm.”

Mezi ¢lanky 21a a 22 se vklada tento nadpis:
,VYVOZ DO TRETICH ZEMI".

17. Mezi ¢clanky 22 a 23 se vklddd tento nadpis:
,PROVADECI PRAVOMOCI SVERENE KOMISI.

18. Mezi ¢lanky 24 a 25 se vklada tento nadpis:
ZAVERECNA USTANOVEN[".

19. Zruuji se piilohy I, T a IIL
20. Vkladaji se piilohy A, B a C uvedené v piiloze k této
smérnici.
Cldnek 2
1. Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a spravni pied-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s:

a) nasledujicimi ustanovenimi uvedenymi v ¢lanku 1:

— bod 4: ¢l. 6 odst. 1, ¢l. 9d odst. 2, ¢l. 9e odst. 3,
clanek 9f, clanek 9g, ¢lanek 9h, clanek 9i, clanek 95,
¢lanek 9n, clanek 9o,

— body 10, 12, 19 a 20

do 1. dubna 1998;

b) ostatnimi ustanovenimi této smérnice do 1. ffjna 1999.

Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatien{ piijatd ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich

ufednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stty sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich pravnich

piedpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti této smérnice.
Cldnek 3

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattm.

V Bruselu dne 23. Cervence 1996.

Za Radu
piedseda
I. YATES



03/sv. 19 Utedni véstnik Evropské unie 419

PRILOHA

,PRILOHA A

viz ¢lanek 13

CAST A

— Antibiotika: veskeré dopliikové ldtky nélezejici k této skupiné

— Kokcidiostatika a jiné 1é¢ebné substance: veskeré dopliikové latky ndlezejici k této skupiné
— Rastové stimuldtory: veskeré doplikové latky ndlezejici k této skupiné

CAST B

— Stopové prvky: méd a selen

— Vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky s podobnymi t¢inky: vitaminy A a D.
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PRILOHA B

KAPITOLA I

Doplitkové litky vizané na osobu odpovédnou za jejich uvddéni do ob&hu, zafazené do pfilohy I pied 1.lednem 1988

Jméno a registracni Chemick¢ | Druh neb Min. obsah | Max. obsah
Reistracnf & ¢islo osoby odpovédné Ry emicky ruh nevo - Jind ustano-
egistracni ¢islo ‘dént d Dopliikovd latka nazev, kategorie Max. staif \o v kompletnf .
za uvadéni do popis it mg/kg v kompletnim ven{
obéhu (¥) krmivu
A. Antibiotika
B. Kokcidiostatika
a jiné lécebné
substance
C. Rastové  stimula-
tory
(*) Povoleni vdzané na odpovédnou osobu s ti¢innosti od 1. ffjna 1999.
KAPITOLA 11

Doplitkové litky vizané na osobu odpovédnou za jejich uvddéni do ob&hu, zafazené do pfilohy I po 31. prosinci 1987

Registracni ¢islo

Jméno a registracni
¢islo osoby odpovédné
za uvadéni do
obéhu (¥)

Dopliikovd latka

Chemicky

nazev,

popis

Druh nebo
kategorie
zvitat

Max. staFf

Min. obsah

Max. obsah

mg/kg v kompletnim
krmivu

Jind ustano-
veni

A. Antibiotika

B. Kokcidiostatika

a jiné lécebné
substance
C. Riistové  stimuld-

tory

(*) Povoleni vizané na odpovédnou osobu s téinnosti od 1. fijna 1999.

KAPITOLA III

Doplitkové litky vizané na osobu odpovédnou za jejich uvddéni do ob&hu, zafazené do pfilohy II pied 1. dubnem 1998

Registracni ¢islo

Jméno a registracni
&islo osoby odpovédné
za uvadéni do
obéhu (¥)

Doplikovi litka

Chemicky Druh
j nebo
nazev, . Max. stafi
onis kategorie
pop zvifat

Min. Max.
obsah obsah .
Jind usta-
mglkg v kompletnim noven

krmivu

Doba
povoleni

A. Antibiotika

B. Kokcidiostatika

a jiné lécebné
substance
C. Rastové  stimula-

tory

(*) Povoleni vizané na odpovédnou osobu s tcinnosti od 1. fijna 1999.
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PRILOHA C
CASTI
Dopliikové latky, které jsou pfedmétem povoleni vazaného na osobu odpovédnou za jejich uvddéni do obéhu, uvedené
v ¢l. 2 bodé aaa) smérnice:
— antibiotika: veskeré doplnkové latky nalezejici k této skupiné,
— kokcidiostatika a jiné 1é¢ebné substance: veskeré dopliikové latky nélezejici k této skuping,
— ristové stimuldtory: veskeré doplikové latky nélezejici k této skupiné.
CASTII
Ostatni doplinkové litky uvedené v ¢l. 2 bodé aaaa) smérnice:
— antioxida¢ni latky: veskeré doplikové ldtky nélezejici k této skuping,
— aromatické a zchutiujici latky,
— emulgétory, stabilizdtory, zahustujici a Zelirujici ldtky: veskeré doplinkové latky ndlezejici k této skupiné,
— barviva véetné pigmentd: veskeré doplikové latky nalezejici k této skupiné,
— konzervanty,

— vitaminy, provitaminy a chemicky presné definované latky s podobnymi t¢inky: veskeré dopliikové latky nalezejici
k této skuping,

— stopové prvky: veskeré doplikové latky ndlezejici k této skupiné,

— pojiva, protispékavé litky a koaguldtory: veskeré doplitkové latky ndlezejici k této skuping,
— reguldtory kyselosti: veskeré doplnkové latky nélezejici k této skupiné,

— enzymy: veskeré doplikové latky ndlezejici k této skuping,

— mikroorganismy: veskeré doplikové latky nélezejici k této skupiné.



