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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1831/2003
ze dne 22. z4fi 2003
o dopliikovych litkich pouZzivanych ve vyZzivé zvifat

(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 ndvrh Komise ('),

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlniho
vyboru (%),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont,
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (),
vzhledem k témto divodam:

(1) Zivocisna vyroba zaujima velice dilezité misto v zemé-
délstvi Spolecenstvi. Uspokojivé vysledky zdvisi na
Sirokém pouzivani zdravych a jakostnich krmiv.

(20 Volny ob¢h zdravych a bezpeénych potravin a krmiv je
dtlezitym aspektem vnitfniho trhu a vyznamné ptispiva
zdravi a spokojenosti obcanti, jakoz i jejich socidlnim
a hospodatskym zdjmam.

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

(4 Aby bylo chranéno lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni
prostiedi, mély by doplitkové latky v krmivech podléhat
kontrole  bezpecnosti  provadéné  prostiednictvim
postupu Spolecenstvi, difve nez budou uvedeny na trh,
pouzity nebo zpracovany ve Spolecenstvi. Jelikoz krmiva
pro zvifata v zdjmovém chovu nejsou souddsti lidského
potravniho fetézce a nemaji environmentdlni dopad na
ornou pudu, je tieba pfijmout zvldstni ustanoveni pro
krmiva zvifat v zdjmovém chovu.

(5)  Zéasada potravinového prdva SpoleCenstvi obsazend
v clanku 11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zdsady potravinového priva, ziizuje se
Evropsky tfad pro bezpenost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin (*), zni, Ze
potraviny a krmiva dovdzené do Spolecenstvi za tcelem
uvedeni na trh musi spliovat pfislusné pozadavky prava
Spolecenstvi nebo podminky Spoledenstvim povazované
za prinejmensim srovnatelné. Déle je nutné, aby dovozy

(") Ut.vést. 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 nezvefejnéné v Urednim véstniku), spolecny postoj Rady ze
dne 17. bfezna 2003 (Uf. vést. C 113 E, 13.5.2003, s. 1), rozhod-
nuti Evropského parlamentu ze dne 19. ¢ervna 2003 (dosud nezve-
fejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
22. cervence 2003.

() Uf.vest. L 31, 1.2.2002, s. 1.

doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat ze
tietich zemi podléhaly pozadavkim srovnatelnym
s pozadavky uplatnovanymi na dopliikové latky vyra-
béné ve Spolecenstvi.

(6)  Jakakoliv ¢innost Spolecenstvi tykajici se lidského zdravi,
zdravi zvifat a Zivotniho prostiedi by méla byt zaloZena
na zasadé predbézné opatrnosti.

(7 V souladu s ¢lankem 153 Smlouvy podporuje Spole-
enstvi pravo spotiebiteltl na informace.

(8)  ZkuSenost s pouzivinim smérnice Rady 70/524[EHS ze
dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych latkdch v krmi-
vech (°) ukdzala, 7e je nutné pfezkoumat veskeré pted-
pisy o doplikovych latkdch, aby se zohlednila nutnost
zajistit vyS$i stupenn ochrany lidského zdravi, zdravi
zvifat a zivotntho prostiedi. Je také nutné brit v tvahu
skutecnost, Ze technologicky pokrok a védecky vyvoj
umoznily vznik novych typt doplitkovych latek, jako
jsou doplikové latky pouzivané na sildz nebo ve vodg.

(9)  Toto nafizeni by se mélo také tykat smési doplikovych
laitek proddvanych kone¢nym spotiebitelim a pfi
uvadéni téchto smési na trh a jejich pouzivdni by mély
byt splnény podminky uvedené v povoleni kazdé doplii-
kové latky.

(10)  Premixy by se nemély povazovat za piipravky, na které
se vztahuje definice doplitkovych latek.

(11)  Zékladni zdsadou v této oblasti by mélo byt, Ze pouze
doplikové latky povolené postupem uvedenym v tomto
nafizeni smi byt uvedeny na trh, pouzivany a zpracova-
vany do krmiv, a to za podminek stanovenych v povo-
leni.

(12) Je tfeba definovat skupiny doplikovych litek v krmi-
vech, aby se usnadnil hodnotici postup za tGcelem povo-
leni latky. Aminokyseliny, jejich soli a analogické
produkty, jakoZ i mocovina a jeji derivaty, které v sou-
¢asné dobé spadaji pod smérnici Rady 82/471/EHS ze
dne 30. cervna 1982 o urditych produktech pouziva-
nych ve vyzivé zvifat (°), by mély byt zafazeny jako
skupina doplitkovych latek v krmivech, a mély by tudiz
byt pfevedeny z oblasti pasobnosti uvedené smérnice
do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

() Ut vést. L 270, 14.12.1970, s, 1. Smérnice naposledy pozménénd

nafizenim (ES) ¢. 1756/2002 (Uf. vést. L 265, 3.10.2002, s. 1).
() UF. vést. L 213, 21.7.1982, s. 8. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 1999/20/ES (Ut. vést. L 80, 25.3.1999, s. 20).



03/sv. 40 Utedni véstnik Evropské unie 239
(13)  Provadéci pravidla tykajici se zddosti o povoleni doplii- pouzitim doplitkové ldtky v krmivech, v rdmci systému

(14)

(15)

17)

(19)

(20)

kové litky v krmivech by méla brit v tvahu rizné
pozadavky na dokumentaci tykajici se vyroby potravin
a jinych zvifat.

Aby se zajistilo harmonizované védecké posouzeni
doplikovych latek v krmivech, mél by takové posouzeni
provadét Evropsky tiad pro bezpecnost potravin zi{zeny
naifzenim (ES) & 178/2002. Zidosti by mély byt
doplnény o studie rezidui, aby se posoudilo stanoveni
maximélnich limita rezidui (MLR).

Komise by méla vypracovat pokyny pro povolovani
doplnkovych latek v krmivech ve spoluprici s Evrop-
skych tfadem pro bezpe¢nost potravin. Pfi vypracova-
vani téchto pokyni by se méla vénovat pozornost
moznosti extrapolace vysledkd studii provddénych na
hlavnich druzich na druhy mensi.

Je také nutné stanovit zjednoduSeny postup povolovani
pro doplikové latky, které byly dspésné podrobeny
postupu povolovani pro pouziti v potravinich podle
smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovdni prdvnich pfedpisii clenskych stdta tykaji-
cich se potravindfskych pridatnych litek povolenych pro
pouziti v potravindch uréenych k lidské spotiebé ().

Uznava se, ze védecké posouzeni rizika nemtize v uri-
tych ptipadech samo o sobé poskytnout veskeré infor-
mace, na nichz by se rozhodnuti o Fzeni rizika mélo
zaklddat, a Ze by se plnym pravem mély brit v dvahu
dal3i relevantni faktory pro zvazovanou oblast, véetné
spoleCenskych faktorti, hospoddtskych faktori nebo
hlavnich faktorti v oblasti Zivotniho prostiedi, provedi-
telnosti kontrol a pfinosu pro zvifata nebo pro spotiebi-
tele zivocisnych produktii. Proto by povoleni doplikové
latky méla udélovat Komise.

Pro zajisténi Grovné ochrany nezbytné pro dobré Zivotni
podminky zvitat a bezpecnost spottebitele by Zadateltim
méla byt navic k desetileté lhaté ochrany tdaji uplatio-
vané na vsechny druhy, pro néz je doplikova latka
povolena, poskytnuta dodate¢nd lhtita jednoho roku
ochrany adaji, aby byli pobidnuti k Zddostem
o rozsifeni povoleni na malé druhy.

Komisi by méla byt v souladu s postupem zarucujicim
uzkou spoluprdci mezi Clenskymi stity a Komisi
v rdamci  Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat svéfena pravomoc k povolovani dopli-
kovych latek v krmivech a ke stanoveni podminek pro
jejich pouziti a vedeni a zvefejiiovani registru povole-
nych dopliikovych latek v krmivech.

Je nezbytné piipadné zavést povinnost pro drZitele
povoleni, aby provadél plan monitorovani v obdobi po
uvedeni ldtky na trh, aby mohl byt sledovan a identifi-
kovén jakykoliv pfimy nebo nepiimy, okamzity, opoz-
dény nebo nepfedvidatelny d¢inek na lidské zdravi,
zdravi zvifat nebo na Zivotni prostiedi zptsobeny

(") UFf. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice ve znéni smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 94/34/ES (Uf. vést. L 237, 10.9.1994, s.

1).

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

zpétné vysledovatelnosti produktu podobného systému,
ktery jiZ existuje v jinych odvétvich, a na zdkladé poza-
davkd na sledovatelnost stanovenych v potravinovém
pravu.

Aby bylo mozno brit v tvahu technologicky pokrok
a védecky vyvoj, je nutné pravidelné pfezkoumadvat
povoleni udélend doplikovym ldtkim v krmivech.
Tento prezkum by méla umoznit casové omezend povo-
leni.

Je tieba sestavit registr povolenych doplikovych latek
v krmivech, vcetné informaci specifickych pro dany
produkt a metody detekce. Udaje, které nemaji
dtvérnou povahu, by se mély zvefejnit.

Je nutné stanovit pfechodnd pravidla, aby se zohlednily
doplikové latky, které jiz byly uvedeny na trh a které
byly povoleny podle smérnice 70/524/EHS, a aminoky-
seliny, jejich soli a analogické produkty, mocovina a jeji
derivaty, které jsou v souCasné dobé povoleny na
zdkladé smérnice 82/471/EHS, a konzerva¢ni ltky pro
silize, jakoz i doplnkové ldtky, u nichz povolovani
pravé probihd. Zejména je tieba stanovit, Ze takové
produkty mohou zastat na trhu pouze tehdy, pokud
bylo Komisi do jednoho roku po vstupu tohoto nafizeni
v platnost pfedloZeno ozndmeni s ohledem na posou-
zen{ téchto produktt.

Jisty pocet konzerva¢nich latek pro sildze se v soucasné
dobé ve Spolecenstvi uvadi na trh a pouzivd bez povo-
leni podle smérnice 70/524[EHS. Jelikoz je nevyhnu-
telné, aby se ustanoveni tohoto nafizeni pouzila i na
tyto latky s ohledem na jejich povahu a pouziti, je
vhodné pouzit stejnd piechodnd opatfeni. Tak bude
mozné ziskat informace o viech latkich pouzivanych
v soucasné dobé a vypracovat jejich seznam, coz by
piipadné umoznilo pfijmout ochrannd opatfeni pro
latky, které nespliuji kritéria povoleni uvedend
v clanku 5 tohoto nafizeni.

Védecky Fidici vybor prohlasil ve svém stanovisku ze
dne 28. kvétna 1999, ze ,s ohledem na pouziti antimi-
krobidlnich latek jako latek stimulujicich rast by se
pouziti prostfedkti ndlezejicich do skupin, které se
pouzivaji nebo mohou pouzivat v lidském nebo veteri-
narnim lékafstvi (tj. pokud existuje riziko kifzové resi-
stence vici latkdm pouzivanym proti bakteridlnim
infekcim), mélo co moznd nejdifve postupné omezit
a pozdéji zakdzat“. Druhé stanovisko Védeckého Fidi-
ctho vyboru o antimikrobidlni resistenci, pfijaté ve
dnech 10. a 11. kvétna 2001, potvrdilo nutnost
stanovit dostate¢nou dobu pro substituci téchto antimi-
krobidlnich latek alternativnimi produkty: ,Tento postup
se musi planovat a koordinovat, nebot undhlend
opatfeni by mohla mit nepfiznivé Glinky na zdravi
zvitat".
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(26)  Proto je nutné stanovit datum, po kterém bude pouziti
antibiotik zatim jesté povolenych jakozto litek podporu-
jicich rust zakdzdno, pfi¢emz je tfeba urcit dostate¢nou
lhatu pro vyvinuti alternativnich produktt jako ndhrady
za tato antibiotika. Je tieba také zakdzat jakékoliv nové
pouziti antibiotik jako doplikovych litek v krmivech.
V rdmci postupného omezeni pouziti antibiotik jako
latek podporujicich rtst a k zajisténi vysoké trovné
ochrany pro zdravi zvitat bude Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin vyzvédn, aby do roku 2005 pfez-
koumal pokrok dosazeny ve vyvoji nahradnich ldtek
a alternativnich metod fizeni, vyzivy zvifat, hygieny atd.

(27)  Pro tcely tohoto nafizeni by se nékteré latky, které maji
kokcidiostatické a histomonostatické ucinky, mély pova-
zovat za doplikové latky v krmivech.

(28)  Meélo by se vyzadovat podrobné oznaCovédni vyrobku,
které kone¢nému spottebiteli umozni vybér s plnou
znalosti skutkového stavu, omezi prekdzky obchodu
a podpoif rovnost transakci. V této véci je obecné tieba,
aby pozadavky na doplikové latky v krmivech odrazely
pozadavky vztahujici se na pfisady v potravinich. Proto
je vhodné stanovit zjednodusené pozadavky na oznaco-
véni{ aromatickych latek, srovnatelné s pozadavky pouzi-
vanymi na aromatické litky v potravindch. To by se
viak mélo uplatnit, aniz by byla dotena moZnost
stanovit zvlastni pozadavky na oznacovdni u povolovani
jednotlivych ptisad.

(29)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/
2003 ze dne 22. z4ff 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivech (') stanovi postup povolo-
vani pro uvddéni na trh geneticky modifikovanych
potravin a krmiv, véetné doplinkovych litek v krmivech
skladajicich se z geneticky modifikovanych organismu
nebo tyto organismy obsahujicich ¢i z nich vyrobenych.
Jelikoz se cile uvedeného nafizeni lisi od cild tohoto
nafizeni, mély by doplitkové latky v krmivech podléhat
dal$imu postupu povolovani kromé postupu povolovani
stanoveného ve zminéném nafizeni pred jejich uvedenim
na trh.

(30) Clinky 53 a 54 nafizeni (ES) ¢ 178/2002 stanovi
postupy pro mimofddnd opatfeni, pokud jde o krmiva
pochézejici ze Spolecenstvi nebo dovezend ze tieti zemé.
Podle nich mohou byt takovd opatfeni pfijata, pokud by
krmiva mohla ptedstavovat vazné nebezpedi pro lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo pro Zivotn{ prostfedi a pokud
by toto nebezpe¢i nebylo mozno uspokojivé zvladnout
pomoci opatieni piijatych doty¢nym ¢lenskym stitem
nebo doty¢nymi ¢lenskymi stéty.

(") Uf.veést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

(31) Mela by byt pfijata opatfeni nezbytnd k provadéni
tohoto nafizeni podle rozhodnuti Rady 1999/468/EHS
ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon prova-
décich pravomoci svéfenych Komisi ().

(32)  Clenské stity by mély stanovit pravidla pro sankce uplat-
nované v pipadé poruseni tohoto nafizeni a zajistit,
aby byly provadény. Tyto sankce musi byt G¢inné,
piiméfené a odstrasujici.

(33)  Smérnice 70/524/EHS by méla byt zruSena. Ustanoveni
o oznaovani pro krmné smési obsahujici doplikové
latky by se vsak méla zachovat do ukonceni prezkumu
smérnice Rady 79/373/EHS ze dne 2. dubna 1979
o uvadéni krmnych smési na trh ().

(34)  Pokyny zaslané clenskym stitim k pfedkldddni doku-
mentace se zddostmi jsou obsazeny ve smérnici Rady
87/153/EHS ze dne 16. tnora 1987, kterou se stanovi
hlavni zdsady pro vyhodnocovani doplinkovych latek ve
vyzivé zvifat (). Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
je odpovédny za ovéfovani shody dokumentace. Proto je
nutné zrusit smérnici 87/153/EHS. Pfiloha by vSak méla
ztistat v platnosti az do prijeti provaddécich pravidel.

(35)  Je nezbytné stanovit pfechodné obdobi, aby se zabranilo
pferuseni pouzivani doplitkovych latek v krmivech.
Proto do doby, nez se zalnou pouzivat ustanoveni
tohoto nafizeni, mohou latky jiz povolené zistat na trhu
a mohou byt pouziviny za podminek stdvajicich prav-
nich ptedpist,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1
Oblast piisobnosti

1. Cilem tohoto nafizeni je zavést postup SpoleCenstvi pro
povolovani uvedeni doplikovych litek v krmivech na trh
a jejich pouzivani a stanovit pravidla pro dohled a oznacovani
doplikovych latek v krmivech a premixech, aby se polozily
zdklady pro zajisténi vysoké trovné ochrany lidského zdravi,
zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, Zivotntho
prostfedi a zdjmi uZivatelti a spottebiteld, pokud jde o doplii-
kové latky v krmivech, a zajistit pfitom efektivni fungovani
vnitiniho trhu.

() Uf. vést. L 184,17.7.1999, s. 23.

() Uf. vést. L 86, 6.4.1979, s. 30. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim (ES) ¢. 8072003 (Uf. vést. L 122, 16.5.2003, s. 36).

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



03/sv. 40

Utedni véstnik Evropské unie 241

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

b) veterindrni 1é¢ivé piipravky definované ve smérnici
2001/82[ES ('), s vyjimkou kokcidiostatik a histomono-
statik pouzivanych jako doplikové latky v krmivech.

Cldnek 2
Definice

1. Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice ,krmivo*,
Jkrmivaisky podnik®, ,subjekt podnikajici v krmivaFském
odvétvi“, ,uvedeni na trh* a ,sledovatelnost®, stanovené v nafi-
zenf (ES) ¢ 178/2002.

2. Pouziji se téz tyto definice:

a) ,doplikovymi ldtkami v krmivech® se rozumi ldtky,
mikroorganismy nebo piipravky, jiné nez krmné suroviny
a premixy, které se zdmérné piiddvaji do krmiva nebo
vody, aby splnily zejména nékteré z funkci vyjmenovanych
v ¢l. 5 odst. 3;

b) ,krmnymi surovinami se rozumi produkty definované
v ¢l 2 pism. a) smérnice Rady 96/25/ES ze dne
29. dubna 1996 o obé¢hu krmnych surovin (3);

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

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

e) ,premixy“ se rozumi smési doplikovych litek v krmivech
nebo smési jedné nebo vice doplitkovych latek v krmivech
s krmnymi surovinami nebo vodou pouzivanymi jako
nosice, neuréené k pfimému krmeni zvitat;

f) ,denni krmnou ddvkou“ se rozumi celkové mnozstvi krmiv
pfepoctené na obsah vody 12 %, které denné potiebuje
jedno zvife urcitého druhu, vékové skupiny a uzitkovosti
k uspokojeni vSech svych potieb;

g) ,kompletnim krmivem® se rozumi produkty definované
v . 2 pism. c) smérnice Rady 1999/29/ES ze dne
22. dubna 1999 o nezddoucich litkich a produktech ve
vyzivé zvitat (°);

h) ,¢inidly* se rozumi jakdkoliv latka, kterd neni konzumo-
vana jako krmivo, zdmérné pouzitd pii zpracovani krmiv
nebo krmnych surovin, aby splnila technologicky dwcel
béhem osetieni nebo zpracovani, jez mize mit za ndsledek
nezamyslenou, aviak technologicky nevyhnutelnou pfitom-
nost rezidui této latky nebo jejich derivati v kone¢ném
produktu, za podminky, Ze tato rezidua nemaji nepfiznivy
Géinek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni
prostiedi a nemaji zadné technologické ti¢inky na konecné
krmivo;

i) ,antimikrobidlnimi ldtkami“ se rozumi ldtky vyrobené
synteticky nebo piirodni cestou, pouzité ke zneskodnéni
nebo zastaven{ rtistu mikroorganismt, véetné bakterii, vira
¢i plisni nebo parazitt, a zejména prvokd;

(') Uf.vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.

() UL vést. L 125, 23.5.1996, s, 35. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim (ES) ¢. 806/2003 (Ur. vést. L 122, 16.3.2003, s. 1).

() UL vést. L 115, 4.5.1999, s. 32. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim (ES) ¢. 806/2003.

j) »antibiotiky” se rozumi antimikrobidlni litky vyrobené nebo
odvozené z mikroorganismu, které zneskodnuji a nebo
zastavuji rst jinych mikroorganismd;

k) ,kokcidiostatiky“ a ,histomonostatiky* se rozumi litky
uréené ke zneskodnéni nebo zastaventi riistu prvokd;

) ,maximdlnim limitem rezidui“ se rozumi maximdlni
koncentrace rezidui vznikld pouzitim doplikové latky ve
vyZivé zvifat, kterd je SpoleCenstvim povazovana za pravné
piipustnou nebo pfijatelnou v potravinich nebo na jejich
povrchu;

m) ,mikroorganismy“ se rozumi mikroorganismy vytvafejici
kolonie;

n) ,prvnim uvedenim na trh“ se rozumi pocate¢ni uvedeni
doplikové latky na trh po jeji vyrobé, dovoz doplikové
litky nebo, pokud byla doplikovd litka pfimiSena do
krmiva, aniz byla sama uvedena na trh, prvni uvedeni
tohoto krmiva na trh;

3.V piipadé potieby se muize postupem uvedenym
v ¢l 22 odst. 2 urcit, zda latka, mikroorganismus nebo
piipravek je doplikovou latkou v krmivu spadajici do oblasti
ptisobnosti tohoto nafizen.

KAPITOLA 1II

POVOLENi, POUZITI, SLEDOVANI A PRECHODNA
OPATRENI UPLATNOVANA NA DOPLNKOVE LATKY
V KRMIVECH

Cldnek 3
Uvedeni na trh, zpracovini a pouZiti

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

a) nebylo udéleno pfislusné povoleni podle tohoto nafizeni;

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

¢) nejsou splnény podminky oznacovani stanovené v tomto
nafizeni.

2. Clenské stity mohou pro tcely védeckého vyzkumu
povolit pouziti latek, které nejsou povoleny na trovni Spole-
Censtvi, jako doplikové latky, s vyjimkou antibiotik, pokud je
tento vyzkum veden v souladu se zdsadami a podminkami
stanovenymi ve smérnici 87/153/EHS, smérnici 83/228/EHS ()
nebo v pokynech podle ¢l. 7 odst. 4 tohoto nafizeni a pokud
podléhd odpovidajicimu tfednimu dohledu. Doty¢nd zvifata
mohou byt pouzita pro vyrobu potravin pouze tehdy, pokud
Gfedni orgdny uvedou, ze pouziti nebude mit nepfiznivé Gcinky
na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi.

(*) Ut.vest. L 126,13.5.1983,s. 23.
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3.V piipad¢ doplikovych latek patticich do skupin d) a ¢)
¢l. 6 odst. 1 a doplikovych latek spadajicich do oblasti ptsob-
nosti prava Spolecenstvi o obchodu s vyrobky skladajicimi se
z geneticky modifikovanych organismti, obsahujicich tyto
organismy nebo z nich vyrobenych (GMO) nesmi nikdo takovy
produkt poprvé uvést na trh kromé drzitele povoleni jmenova-
ného v nafizeni o povoleni podle ¢linku 9, jeho pravniho
ndstupce nebo ndstupct ¢ osoby jim pisemné zplnomocnéné.

4. Pokud neni stanoveno jinak, smés doplnkovych latek
urlenych k piimému prodeji konetnému uzivateli se povoli,
pokud jsou splnény podminky pro pouzivini stanovené
v povoleni ke kazdé jednotlivé doplikové latce. V dasledku
toho jiz nejsou pro smés povolenych doplitkovych latek zapo-
tiebi jednotlivd povoleni, kterd se tykaji jinych pozadavkd nez
stanovenych ve smérnici 95/69/ES (!).

5. Jeli to z divodu technologického pokroku nebo védec-
kého vyvoje nezbytné, mohou byt obecné podminky stanovené
v piiloze IV upraveny v souladu s postupem uvedenym
v ¢l 22 odst. 2.

Cldnek 4
Povoleni

1. Jakédkoliv osoba, kterd usiluje o povoleni dopliikové latky
v krmivech nebo o nové pouziti doplikové latky v krmivech,
mus{ podat Zddost podle ¢lanku 7.

2. Povoleni se udéluje, zamitd, obnovuje, pozménuje, rusi
nebo prezkoumédvd pouze na zdkladé postupti a v souladu
s postupy stanovenymi v tomto nafizeni, nebo v souladu
s clanky 53 a 54 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

3. Zadatel o povoleni nebo jeho zdstupce musi byt usazen
ve Spolecenstvi.

Cldnek 5
Podminky pro povoleni

1. Doplikovd litka v krmivech muze byt povolena pouze
tehdy, pokud Zadatel o povoleni odpovidajicim a dostate¢nym
zptisobem v souladu s provadécimi pravidly uvedenymi
v clanku 7 prokdze, ze doplikovd ldtka pfi pouziti podle
podminek stanovenych v nafizeni, jimz se jeji pouziti povoluje,
spliiuje pozadavky odstavce 2 a ma pfinejmensim vlastnosti
stanovené v odstavci 3.

2. Doplikovd latka v krmivech nesmi:

a) mit nepfznivy G¢inek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo
na Zivotni prostieds;

b) byt upravena k prodeji zptsobem, ktery by mohl uvést
uzivatele v omyl;

Smérnice Rady 95/69[ES ze dne 22. prosince 1995, kterou se
stanovi podminky a postupy pro schvalovédni a registraci nékterych
vyrobnich provozt a dodavatell pisobicich 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 napo-
sledy pozménénd nafizenim (ES) ¢. 806/2003.

—
-

¢) poskozovat spotfebitele zhorSenim charakteristickych vlast-
nosti produkti Zivo¢isného pivodu nebo uvadét spotiebi-
tele v omyl, pokud jde o charakteristické vlastnosti
produktd Zivocisného pivodu.

3. Doplikovd latka v krmivech musi:

a) mit ptiznivy vliv na vlastnosti krmiva;

b) mit pfiznivy vliv na vlastnosti Zivo¢isnych produkti;
¢) mit pfiznivy vliv na zbarveni okrasnych ryb a ptakd;
d) uspokojovat potteby zvifat tykajici se vyzivy;

e) mit pfiznivy vliv na disledky Zivocisné vyroby pro Zivotni
prostieds;

f) mit ptiznivy vliv na Zivocisnou produkci, uzitkovost nebo
dobré zivotni podminky zvitat, zejména pasobenim na fléru
gastro-intestinalniho traktu nebo traveni krmiva, nebo

g) mit kokcidiostaticky nebo histomonostaticky aéinek.

4. Jind antibiotika nez kokcidiostatika nebo histomonosta-
tika se jako doplikové latky v krmivech nepovoluji.

Cldnek 6
Skupiny doplitkovych litek v krmivech

1. Doplikové latky v krmivech se podle svych funkci
a vlastnosti zafazuji v souladu s postupem uvedenym v ¢lan-
cich 7, 8 a 9 do nékterych z nasledujicich skupin:

a) technologické dopliikové latky: jakdkoliv latka pfidand do
krmiva z technologickych davodi;

b) senzorické doplnkové latky: jakdkoliv ldtka, kterd
pfimiSenim do krmiva zlep$i nebo zméni organoleptické
vlastnosti krmiva nebo vizudlni vlastnosti potravin ziska-
nych ze zvifat;

¢) nutri¢ni doplinkové latky;

d) zootechnické doplikové latky: jakdkoliv ldtka, kterd se
pouzivd s cilem pfiznivé ovlivnit uzitkovost a dobré zdravi
zvifat nebo kterd se pouzivd s cilem pfiznivé ovlivnit
zivotn{ prostieds;

e) kokcidiostatika a histomonostatika.

2.V ramci skupin uvedenych v odstavci 1 jsou doplitkové
latky v krmivech v souladu s postupem uvedenym v ¢lancich
7, 8 a 9 podle jejich hlavni funkce nebo funkei déle rozdéleny
do dalsich funk¢nich skupin uvedenych v piiloze L.

3. Je-li to na zdkladé technologického pokroku nebo védec-
kého vyvoje nezbytné, mohou byt v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 22 odst. 2 vytvofeny dalsi skupiny dopliiko-
vych latek v krmivech a funkéni skupiny.
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Cldnek 7
Zidost o povoleni

1. Veskeré zadosti o povoleni podle ¢lanku 4 se zasilaji
Komisi. Komise neprodlené informuje ¢lenské stity a predd
zadost Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin (déle jen
Jafad).

2. Utad:

a) pisemné zadateli potvrdi pfijem Zzddosti, vCetné udaji
a dokladi uvedenych v odstavci 3, do 15 dnt ode dne
jejtho prijeti a uvede datum pfijetf;

b) poskytne clenskym stitim a Komisi veskeré informace
ziskané od zadatele;

¢) zvefejni souhrn dokumentace uvedené v odst. 3 pism. h),
s vyhradou pozadavkt davérnosti ddaji podle ¢l. 18
odst. 2.

3.V dobé podini zddosti zadatel zasle pfimo dfadu ndsle-
dujici tdaje a dokumenty:

a) jeho jméno a adresuy;

b) identifikaci doplitkové latky v krmivech, navrh na jeji zata-
zeni do skupiny a funkéni skupiny podle ¢lanku 6 a jeji
charakteristické vlastnosti, pfipadné vcetné kritérii ¢istoty;

¢) popis vyrobni metody, vyroby a pfedpoklddaného pouziti
doplikové latky v krmivech, metody analyzy doplikové
litky v krmivech s ohledem na pfedpoklddané pouziti
a pfipadné metody analyzy pro urceni drovné rezidui
doplikové ldtky v krmivech nebo jejich metabolitd, které
zastavaji v potravinach;

&

kopii studii, které byly provedeny, a jakykoliv dalsi
dostupny materidl, z néhoz vyplyvd, ze doplitkova latka
v krmivech spliuje kritéria stanovend v ¢l. 5 odst. 2 a 3;

o
~

navrhované podminky pro uvedeni doplikové litky v krmi-
vech na trh, v€etné pozadavkd na oznacovini a ptipadné
zvld$tnich podminek pro pouzivini a manipulaci (vCetné
znamych neslucitelnosti), Groven pouziti v doplitkovych
krmivech a Zzivocisné druhy a skupiny, pro které je dopli-
kovd latka v krmivech urcena;

f) pisemné prohldseni, Ze zadatel v souladu s pozadavky
stanovenymi v priloze II zaslal tii vzorky doplikové latky
v krmivech piimo do referen¢ni laboratofe Spolecenstvi
podle ¢lanku 21;

g) u doplikovych latek, které podle ndvrhu uvedeného v pis-
menu b) nepatii do skupin a) nebo b) podle ¢l. 6 odst. 1,
a u doplikovych latek spadajicich do oblasti pisobnosti
prava Spoletenstvi o obchodu s produkty sklddajicimi se
z geneticky modifikovanych organismi nebo geneticky
modifikované organismy obsahujicimi ¢ z nich vyrobe-
nymi, ndvrh planu monitorovani v obdobi po uvedeni latky
na trh;

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

i) u doplikovych litek spadajicich do oblasti ptisobnosti
prava Spolecenstvi o uvddéni na trh produktd, které se skld-
daji z geneticky modifikovanych organismt, geneticky
modifikované organismy obsahuji nebo jsou z nich vyro-
beny, podrobnosti o jakémkoliv udéleném povoleni v sou-
ladu s pouzitelnymi pravnimi predpisy.

4. Komise po konzultaci s tifadem stanovi postupem podle
¢l. 22 odst. 2 provddéci pravidla k tomuto ¢lanku, véetné
pravidel tykajicich se vypracovani a poddni Zadosti.

Do doby prijeti téchto provddécich pravidel se zddost bude Fidit
ustanovenimi piilohy smérnice 87/153/EHS.

5. Po konzultaci s Gfadem se v souladu s postupem podle
¢l. 22 odst. 2 vypracuji pokyny pro povolovani dopliikovych
litek, pfipadné pro kazdou skupinu doplikovych latek
uvedenou v ¢l 6 odst. 1. Tyto pokyny berou v tvahu
moznost extrapolace vysledka studii provddénych na velkych
druzich na druhy malé.

Po konzultaci s Gfadem mohou byt v souladu s postupem
podle ¢l. 22 odst. 2 stanovena dal§i provddéci pravidla
k tomuto ¢ldnku. Tato pravidla by v piipadé potfeby méla
rozliSovat mezi pozadavky na doplikové litky v krmivech
uréené pro hospodéiskd zvifata a pozadavky na krmiva uréend
pro jind zvifata, zejména pro zvifata v zdjmovém chovu.
Provadéci pravidla obsahuji ustanoveni, kterd umozni zjedno-
dusené postupy pro povolovani doplinkovych ldtek, které jiz
byly povoleny pro pouziti v potravindch.

6.  Utad zveiejni podrobné pokyny, aby napomohl zadateli
pii vypracovani a podéni Zadosti.

Cldnek 8
Stanovisko dfadu

1. Utad vydd své stanovisko do Sesti mésict po pfijeti platné
zddosti. Tato lhtita se prodlouzi, pokud tfad po Zadateli poza-
duje dodate¢né informace podle odstavce 2.

2. Ufad mbze v pifpadé potieby vyzvat Zzadatele, aby
doplnil informace pfipojené k Zzddosti ve lhate, kterou wrad
stanovi po konzultaci s zadatelem.

3. PH vypracovavani stanoviska Giad:

a) ovéfuje, zda ddaje a dokumenty, které Zadatel predlozil,
jsou v souladu s clankem 7, a posoudi rizika, aby urcil,
zda doplitkové litka v krmivech spliiuje podminky stano-
vené v ¢lanku 5;

b) ovétuje zpravu referenc¢ni laboratofe Spolecenstvi.
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4.V ptipadé piiznivého stanoviska pro povoleni doplitkové
latky v krmivech toto stanovisko mimo jiné obsahuje nésledu-
jici tdaje:

a) jméno a adresu Zadatele;

b) oznaceni doplikové latky v krmivech, vcetné jejtho zata-

zeni do funkéni skupiny podle ¢lanku 6, jeji specifikace,
piipadné véetné kritérif Cistoty a metody analyzy;

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

d) specifické dodate¢né pozadavky na oznacovani doplitkovych
latek v krmivech nezbytné v disledku podminek nebo
omezeni ulozenych na zdkladé pismene c);

¢) ndvrh na stanoven! maximdlnich limitd rezidui v pfislus-
nych potravindch Zivo¢isného pavodu, ledaze tGiad ve svém
stanovisku dojde k zdvéru, Ze stanoveni maximalnich limita
rezidui pro ochranu spottebitelti neni nutné nebo Ze maxi-
malni limity rezidui jiz byly stanoveny v piilohich I nebo
Il nafizeni Rady (EHS) ¢ 2377/90 ze dne
26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi
pro stanoveni maximalnich limitd rezidui veterindrnich 1é¢i-
vych piipravki v potravindch zivodisného ptvodu ().

5. Ufad neprodlené sdéli své stanovisko Komisi, ¢lenskym
statim a 7zadateli, véetné zprdvy popisujici posouzeni doplii-
kové litky v krmivech a s uvedenim davodi, které vedly
k jeho zavéru.

6. Ufad zvefejni své stanovisko poté, co z ného vylouci
veskeré informace oznaCené za davérné v souladu s ¢l. 18
odst. 2.

Cldnek 9
Povoleni Spolecenstvi

1. Do ti mésici od pfijeti stanoviska Gfadu Komise vypra-
cuje ndvrh nafizeni s ohledem na udéleni nebo zamitnuti
povoleni. Tento ndvrh bere v tGvahu pozadavky ¢l. 5 odst. 2
a 3, prava Spolecenstvi a dalsich opravnénych faktort souvise-
jicich s posuzovanou oblasti, a zejména piinos pro zdravi
a dobré zivotni podminky zvifat a pro spotiebitele Zivocis-
nych produktd.

Pokud ndvrh neni v souladu se stanoviskem ufadu, Komise
piedlozi odiivodnéni rozdild.

V mimofadné slozitych piipadech muze byt tfimési¢ni lhita
prodlouZena.

2. Néavrh se pfijimd v souladu s postupem uvedenym
v ¢l 22 odst. 2.

3. Provéddéci pravidla k tomuto ¢lanku, zejména tykajici se
identifika¢niho ¢isla pro povolené doplitkové latky, mohou byt
stanovena v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2.

(") Uf. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 1490/2003 (Uf. vést. L 214, 26.8.2003,
s. 3).

4. Komise mneprodlené informuje 7zadatele o nafizeni
piijatém podle odstavce 2.

5. Nafizeni, kterym se udéluje povoleni, obsahuje udaje
uvedené v ¢l. 8 odst. 4 pism. b), ¢), d) a e) a identifikacni
dislo.

6.  Nafizeni, kterym se udéluje povoleni doplikovym latkdm
patficim do skupin d) a ¢) podle ¢l. 6 odst. 1 a doplitkovym
latkdm sklddajicim se z geneticky modifikovanych organismd,
tyto organismy obsahujicim nebo z nich vyrobenym, obsahuje
jméno drzitele povoleni a piipadné jednotny identifikdtor,
piidéleny geneticky modifikovanému organismu, jak je stano-
veno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/
2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani
geneticky  modifikovanych ~ organism  a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych
organismt a o zméné smérnice 2001/18/ES ().

7. Pokud droven rezidui doplnkové latky v krmivech
piitomnych v potravindch vyrobenych ze zvifat krmenych
touto dopliikovou litkou dosahuje vyse, kterd by mohla mit ne-
piiznivy t¢inek na lidské zdravi, pak nafizeni obsahuje maxi-
mdlni limity rezidui pro t¢innou litku nebo jeji metabolity
v piislusnych potravinich Zivoc¢isného plvodu. V tomto
piipadé se cinnd latka pro ucely smérnice Rady 96/23/ES ()
povazuje za patfici do piilohy I uvedené smérnice. Pokud
maximadln{ limity reziduf pro dotéenou ldtku jiz byly stanoveny
v pravu Spolelenstvi, pak se pouziji také na rezidua Gcinné
litky nebo jejich metabolitd vzniklych pouzitim litky jako
doplikové latky v krmivech.

8. Povoleni udélené v souladu s postupem stanovenym
v tomto nafizeni je platné v celém Spolecenstvi po dobu deseti
let a mize byt prodlouzeno podle ¢lanku 14. Povolend dopli-
kovd latka v krmivech se zapiSe do registru uvedeného
v clanku 17 (ddle jen ,registr”). Kazdy zdpis do registru obsa-
huje datum povoleni a tdaje uvedené v odstavcich 5, 6 a 7.

9.  Udélenim povolen{ neni dotéena obecnd obc¢anskopravni
a trestni odpovédnost subjektu podnikajictho v krmivaiském
odvétvi, pokud jde o doty¢nou doplitkovou ldtku v krmivech.

Cldnek 10
Status stdvajicich produkti

1. Odchylné od ¢lanku 3 muze byt doplikova latka v krmi-
vech, kterd byla uvedena na trh podle smérnice 70/524/EHS,
jakoZ i mocovina a jeji derivaty, aminokyselina, stil aminoky-
seliny nebo analogickd litka uvedend v bodech 2.1, 3 a 4
piilohy smérnice 82/471/EHS uvedena na trh a pouZivina
v souladu s podminkami stanovenymi ve smérnicich
70/524/EHS nebo 82/471[EHS a v jejich provadécich ustano-
venich, veetné zejména specifickych ustanoveni o oznacovani
tykajicich se krmnych smési a krmnych surovin, pokud jsou
splnény tyto podminky:

(*) Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
() Uf. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10.
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a) v roce nasledujicim po vstupu tohoto nafizeni v platnost
osoba, kterd poprvé uvedla doplikovou latku v krmivech
na trh, nebo jakdkoliv jind dotcend strana ozndmi tuto
skute¢nost Komisi. Soucasné se piimo dfadu zasilaji tdaje
uvedené v ¢l. 7 odst. 3 pism. a), b) a c);

b) v roce nésledujicim po ozndmeni podle pismene a) dfad
ovéfi, zda byly predlozeny pozadované informace,
a ozndmi Komisi, Ze obdrzel informace pozadované podle
tohoto ¢lanku. Doty¢né produkty se zapisi do registru.
Kazdy zdpis do registru obsahuje datum, kdy byl doty¢ny
produkt poprvé do registru zapsin a piipadné i datum
ukonceni platnosti stavajictho povoleni.

2. Zadost se podévé podle ¢lanku 7 nejpozdéji rok prede
dnem ukonceni platnosti povoleni udéleného v souladu se
smérnici 70/524/EHS u dopliikovych latek podléhajicich povo-
leni na dobu uréitou, a nejpozdéji sedm let po vstupu tohoto
nafizeni v platnost u doplikovych litek povolenych na dobu
neurcitou nebo podle smérnice 82/471/EHS. Podrobny harmo-
nogram fadici rtzné ti{dy doplikovych latek, které se maji
pfehodnotit, podle priority, muZze byt pfijat v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2. Pfi sestavovéni tohoto
seznamu je konzultovdn ufad.

3. Produkty =zapsané v registru podléhaji ustanovenim
tohoto nafizeni, zejména ¢lankim 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 litky v souladu
s odstavcem 1.

4.V pripadé povoleni nevydanych urcitému drziteli maze
dovozce ¢i vyrobce produktd uvedenych v tomto ¢ldnku nebo
jakdkoliv jind dotéend strana pfedlozit Komisi informace
uvedené v odstavci 1 nebo podat zZddost uvedenou v odstavci
2.

5. Pokud ozndmeni a s nim souvisejici udaje uvedené
v odst. 1 pism. a) nejsou doddny ve stanovené lhité nebo se
zjisti, Ze jsou nespravné, ¢i pokud Zddost neni podana ve lhaté
pfedepsané v odstavci 2, piijme se v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 22 odst. 2 nafizeni za uelem staZeni dotce-
nych doplitkovych latek z trhu. Takové opatieni mize stanovit
omezenou dobu, po kterou se mohou stdvajici zdsoby
produktu spotiebovat.

6. Pokud z duvodi nezavinénych Zadatelem neni pfijato
rozhodnuti o prodlouzeni povoleni pred ukoncenim jeho plat-
nosti, prodluzuje se doba platnosti povoleni vyrobku automa-
ticky az do doby, kdy Komise pfijme rozhodnuti. Komise infor-
muje Zadatele o tomto prodlouzeni povolen.

7. Odchylné od ¢linku 3 mohou byt litky, mikroorganismy
a pripravky pouzivané ve Spolecenstvi jako konzerva¢ni latky
pro silaz ke dni uvedenému v ¢l. 26 odst. 2 uvadény na trh
a pouzivany za pfedpokladu, Ze jsou dodrzena ustanoveni

odst. 1 pism. a) a b) a odstavce 2. Odstavce 3 a 4 se pouZiji
piiméfené. Pro tyto latky je lhiita pro podani Zadosti uvedené
v odstavci 2 sedm let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 11
Postupné omezeni

1. S ohledem na rozhodnuti o postupném omezeni pouZi-
vani kokcidiostatik a histomonostatik jako doplikovych latek
v krmivech do 31. prosince 2012 pfedlozi Komise Evrop-
skému parlamentu a Radé do 1. ledna 2008 zpravu o pouzZi-
vani téchto latek jako doplitkovych latek v krmivech a o do-
stupnych alternativach, piipadné s pfipojenymi legislativnimi
navrhy.

2. Odchylné od ¢lanku 10 a aniz je dotéen clanek 13
mohou byt antibiotika, jind nez kokcidiostatika a histomono-
statika, uvadéna na trh a pouzivina jako doplitkové latky
v krmivech do 31. prosince 2005; ode dne 1. ledna 2006
jsou tyto latky z registru vymazany.

Cldnek 12
Kontrola

1. Jeli doplikova litka podle tohoto nafizeni povolena,
musi jakdkoliv osoba, kterd tuto latku nebo krmivo, do néhoz
je tato latka pfimiSena, pouzivd nebo uvadi na trh, nebo jaké-
koliv jind dotlend strana, zajistit, aby byly dodrZeny veskeré
podminky nebo veskerd omezeni, kterd byla uloZena
s ohledem na uvddéni na trh, pouzivani a manipulaci s touto
doplikovou latkou nebo s krmivem tuto latku obsahujicim.

2. Pokud byly ulozeny drziteli povoleni pozadavky monito-
rovani podle ¢l. 8 odst. 4 pism. c), musi drzitel zajistit, aby se
monitorovani provadélo, a musi Komisi pfeddvat zprivy
v souladu s povolenim. Drzitel povoleni neprodlené Komisi
uvédomi o jakékoliv nové informaci, kterd by mohla mit vliv
na hodnoceni bezpe¢nosti pii uzivani doplinkové latky v krmi-
vech, zejména s ohledem na mozné zdravotni Gcinky na zvlast
citlivé skupiny spotiebitelt. Drzitel povoleni Komisi neprodlené
uvédomi o jakémkoli zdkazu nebo omezeni ulozeném
piislusnym orgdnem jakékoliv tieti zemé, v niz je doplikovd
latka v krmivech uvedena na trh.

Cldnek 13
Zména, pozastaveni a zruSeni povoleni

1. Utad vydd z vlastniho podnétu nebo na zidost nékterého
¢lenského statu nebo Komise stanovisko k otazce, zda povoleni
stale spliuje podminky stanovené v tomto naffzeni. Toto
stanovisko neprodlené predd Komisi, ¢lenskym statim a pii-
padné drziteli povoleni. Stanovisko se zvefejiiuje.
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2. Komise neprodlené prosetii stanovisko dfadu. Veskerd
vhodnd opatteni se pfijimaji v souladu s ¢lanky 53 a 54 nafi-
zeni (ES) ¢. 178/2002. Rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo
zruSeni povoleni se pfijimd v souladu s postupem uvedenym
v ¢l. 22 odst. 2 tohoto nafizeni.

3. Pokud drzitel povoleni navrhuje zménu podminek povo-
leni tim, Ze podd zddost Komisi a pfipoji k ni odpovidajici
tidaje, které podporuji zddost o zménu, pfedd ufad Komisi
a Clenskym statim své stanovisko k ndvrhu. Komise nepro-
dlené proset#i stanovisko tfadu a pfijme rozhodnuti v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2.

4. Komise neprodlené uvédomi Zadatele o pfijatém rozhod-
nuti. V ptipadé poteby se zméni registr.

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

Cldnek 14
ProdlouZeni povoleni

1. Povoleni vydand podle tohoto nafizeni lze prodlouzit
vzdy o desetileté obdobi. Zidost o prodlouzeni se zasild
Komisi nejpozdgji rok pred ukoncenim platnosti povoleni.

V ptipadé, Ze povoleni neni vydano uréitému drZziteli, muize
jakdkoliv osoba, kterd poprvé uvede doplitkovou latku na trh,
nebo jakdkoliv jind dot¢end strana podat Komisi Zaddost a pova-
Zuje se za zadatele.

V piipadé, ze povoleni je vyddno ur¢itému drziteli, mohou
drzitel povoleni nebo jeho pravni nastupce nebo nastupci podat
Komisi zddost a povazuji se za Zadatele.

2. Pfi podani zddosti 7adatel zasle pfimo dfadu ndsledujici
tidaje a dokumenty:

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

b) zpriavu o vysledcich monitorovani v obdobi po uvedeni na
trh, pokud je pozadavek monitorovadn{ obsazen v povoleni;

¢) jakoukoliv novou dostupnou informaci, pokud jde o hod-
noceni bezpecnosti pii pouzivani doplikové litky a rizik
plynoucich z pouzivani doplitkkové latky v krmivech pro
zvifata, lidi a Zivotn{ prostiedi;

d) v pfipadé potieby ndvrh na zménu nebo doplnéni
podminek piivodniho povoleni, mimo jiné podminek tykaji-
cich se budoucich kontrol.

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

4. Pokud z davodii nezavinénych zadatelem neni pfijato
zadné rozhodnuti o prodlouzeni povoleni pfede dnem ukon-
eni jeho platnosti, doba platnosti povoleni produktu se auto-

maticky prodluzuje do doby, nez Komise pfijme rozhodnuti.
Informace o tomto prodlouzeni povoleni se zvefejni v registru
uvedeném v ¢lanku 17.

Cldnek 15
Povoleni v naléhavych pfipadech

Ve zvldstnich piipadech, ve kterych je povoleni nezbytné
k zajisténi ochrany dobrych zivotnich podminek zvitat, mize
Komise v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 22 odst. 2
docasné povolit pouziti doplitkové litky na dobu nejdéle péti
let.

KAPITOLA 1II

OZNACOVANI A BALENI

Cldnek 16

Oznacovani a baleni doplikovych litek v krmivech
a premixit

1. Nikdo nemtize uvést na trh doplitkovou latku v krmivech
nebo premix doplikovych latek, aniz by obal nebo nddoba
nebyly na odpovédnost vyrobce, balice, dovozce, prodavace
nebo distributora usazenych ve SpoleCenstvi oznaceny a aniz
by na nich nebyly uvedeny pfinejmensim v jazycefjazycich
¢lenského statu, v némz je produkt uvadén na trh, pro kazdou
piisadu tam obsazenou, viditelné, jasné, ¢itelné a nesmazatelné
nasledujici informace:

a) specificky ndzev doplinkovych litek podle povoleni pred
ndzvem funkéni skupiny uvedené v povolent;

b) ndzev nebo firma a adresa nebo registrované misto podni-
kani osoby odpovédné za tdaje uvedené v tomto ¢lanku;

¢) ¢istd hmotnost, nebo v piipadé kapalnych doplikovych
latek a premix( budto Cisty objem nebo ¢istd hmotnost;

&

v piipadé potieby ¢islo schvaleni pfidélené zafizeni nebo
zprostiedkovateli podle ¢lanku 5 smérnice 95/69/ES nebo
registraéni Cislo pfidélené zafizeni nebo zprostiedkovateli
podle ¢lanku 10 uvedené smérnice;

e) navod k pouziti a jakékoliv bezpecnostni doporuceni tyka-
jici se pouziti a pFipadné i specifickych pozadavki uvede-
nych v povoleni, véetné druhd zvifat a skupin, pro které je
doplikova ldtka nebo premix doplikovych latek urcen;

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

2. U aromatickych latek mize byt seznam doplikovych
latek nahrazen slovy ,smés z aromatickych latek“. Toto ustano-
veni se nepouZije na aromatické latky podléhajici mnozstev-
nimu omezeni, pokud jsou pouzita v krmivu a pitné vodé.



03/sv. 40

Utedni véstnik Evropské unie 247

3. Kromé informaci uvedenych v odstavci 1 musi obal nebo
nadoba s doplitkovou ldtkou patiici do funkéni skupiny
uvedené v piiloze III obsahovat viditelné, jasné citelné a nes-
mazatelné informace stanovené v uvedené pfiloze.

4. Ddle v pfipadé premixti musi byt na stitku a obalovém
materidlu jasné uvedeno slovo ,premix“ (velkymi pismeny).

5. Doplikové litky a premixy mohou byt uvddény na trh
pouze v uzavienych obalech nebo nddobach, jez musi byt
zavieny tak, aby uzavér 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

Cldnek 17
Registr doplitkovych litek v krmivech Spolecenstvi

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

2. Registr je pfistupny vefejnosti.

Cldnek 18
Divérnost ddajit

1. Zadatel mize uvést, se kterymi informacemi sdélenymi
podle tohoto nafizeni se mdi zachdzet jako s divérnymi,
protoze jejich zvefejnénim by mohlo byt vyznamné poskozeno
jeho postaveni vici konkurentim. V takovych pfipadech musi
byt podany ovéfitelné divody.

2. Komise po konzultaci s zadatelem urci, které informace
jiné nez informace uvedené v odstavci 3 by mély zistat
divérné, a informuje Zadatele o svém rozhodnuti.

3. Za duvérné se nepovazuji tyto informace:

a) nazev a slozeni doplikové litky v krmivech a ptipadné
uvedeni vyrobniho kmenu;

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

) zavéry tykajici se vysledku studie o tcincich doplikové
latky v krmivech na lidské zdravi, zdravi zvifat a na Zivotni
prostiedi;

d) zavéry vysledkt studie o tc¢incich doplinkové latky v krmi-
vech na vlastnosti Zivodisnych vyrobkd a jejich nutri¢ni
vlastnosti;

¢) metody detekce a identifikace doplitkové latky v krmivech
a ptipadné i pozadavky monitorovani a souhrn vysledka
monitorovani.

4. Odchylné od odstavce 2 poskytne tfad na pozadani
Komisi a ¢lenskym statim veskeré informace, které md
k dispozici, v¢etné informaci povazovanych za davérné podle
odstavce 2.

5. Utad postupuje podle zdsad uvedenych v naifzeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001 ze dne
30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentiim Evrop-
ského parlamentu, Rady a Komise (') pfi vyfizovani zddosti
o piistup k dokumentim, které ma tfad k dispozici.

6.  Clenské stity, Komise a Gifad zachovaji dvérnost viech
informaci povazovanych za davérné podle odstavece 2,
s vyjimkou informaci, které musi byt zvefejnény v zdjmu
ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi.
Clenské stity vyiidi zddosti o pifstup k dokumentéim
ziskanym podle tohoto nafizeni v souladu s ¢lankem 5 nafi-
zeni (ES) ¢. 1049/2001.

7. Pokud zadatel stdhne nebo stahl svou Zzddost, clenské
staty, Komise a ufad respektuji divérnost obchodnich a pri-
myslovych informaci, vcetné informaci z oblasti vyzkumu
a vyvoje, jakoZz i informaci, u nichZ se v ndzoru na jejich
davérnost Komise s Zadatelem rozchdzeji.

Cldnek 19
Spravni pfezkum

Rozhodnuti nebo opomenuti Gfadu v rdmci pravomoci mu
svéfenych timto nafizenim mohou byt prezkoumdny Komisi
z vlastniho podnétu nebo na zddost nékterého ¢lenského stitu
¢i jakékoliv pfimo a individudlné dotéené osoby.

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

Komise pfijme rozhodnuti do dvou mésicti a piipadné pozadd,
aby tfad vzal své rozhodnuti zpét nebo napravil opomenuti ve
stanovené lhuté.

Cldnek 20
Ochrana ddaji

1. Védecké ddaje a jiné informace, které jsou obsazeny
v dokumentaci Zddosti pozadované podle ¢lanku 7, nemohou
byt pouzity ve prospéch jiného zadatele po dobu deseti let ode
dne vydani povoleni, ledaze se novy Zadatel dohodne s Zada-
telem predchozim, Ze tyto tdaje a informace mohou byt
pouzity.

2. Aby se podpoiilo Usili vedouci k ziskdni povoleni pro
malé druhy u doplikovych latek, jejichz pouziti je jiz u jinych
druhti povoleno, desetileté obdobi ochrany tdaja se prodluzuje
o jeden rok u kazdého malého druhu, pro ktery je udéleno
povoleni k rozsiteni pouzivani.

(") Uf.vest. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. Zadatel a piedchozi 7adatel podniknou veskeré nezbytné
kroky k dosazeni dohody o spole¢ném vyuzivani informaci,
aby se neopakovaly toxikologické pokusy na obratlovcich.
Pokud v$ak nedojde k dohodé o spole¢ném vyuzivani infor-
maci, mizZe Komise rozhodnout o zvefejnéni informaci, jejichz
znalost je nutnd pro zabranéni opakovanym toxikologickym
pokusim na obratlovcich, pfi¢emz zajisti rozumnou rovnovéhu
mezi zdjmy doty¢nych stran.

4. Po ukonleni desetiletého obdobi mutze udfad pouzit
vysledky celého hodnoceni nebo jeho ¢asti provadéného na
zakladé védeckych ddajii a informaci obsazenych v dokumen-
taci Zadosti ve prospéch jiného Zadatele.

Cldnek 21

Referen¢ni laboratoie

Referen¢ni laboratof Spolecenstvi a jeji povinnosti a tlohy
jsou stanoveny v piloze II.

Zadatelé o vyddni povoleni pro doplikovou litku se podileji
na ndkladech za dkony provadéné referenéni laboratofi Spole-
Censtvi a konsorciem ndrodnich referenc¢nich laboratofi uvede-
nych v piiloze II.

Provadéci pravidla k piiloze I a veskeré zmény uvedené
piilohy se stanovi postupem podle ¢l. 22 odst. 2.

Cldnek 22
Postup projedndvani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Stily vybor pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat zfizeny cldnkem 58 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 (déle jen ,vybor).

2.V pripadé odkazi na tento odstavec se pouziji clanky 5
a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢linek 8 zming-
ného rozhodnuti.

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

3. Vybor piijme svij jednaci fdd.

Cldnek 23
ZruSujici ustanovenil.

1. Smérnice 70/524/EHS se zruSuje ode dne zahdjeni pouzi-
vani tohoto nafizeni. Cldnek 16 smérnice 70/524/EHS viak
zlistdva v platnosti do doby, nez bude smérnice 79/373/EHS
zménéna tak, aby zahrnovala pravidla tykajici se oznacovani
krmiv, které obsahuji doplitkové latky.

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

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

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

Cldnek 24
Sankce

Clenské stity stanovi pravidla pro sankce pouzitelné v piipadé
poruseni tohoto nafizeni a pfijmou veskerd nezbytnd opatieni
k zajidténi jejich provadéni. Stanovené sankce musi byt ac¢inné,
piiméfené a odstrasujici.

Clenské stity uvédomi o téchto pravidlech a opatfenich
Komisi nejpozdgji dvandct mésicti po dni vyhldseni tohoto nafi-
zeni a neprodlené ji uvédomi o veskerych pozdgjsich
zméndch, které se jich dotykaji.

Cldnek 25
Pfechodnd opatfeni

1.  Z&dosti podané podle ¢lanku 4 smérnice 70/524/EHS
pfede dnem pouzivani tohoto nafizeni se vyfizuji jako Zadosti
podané podle ¢lanku 7 tohoto nafizeni, pokud prvni pfipo-
minky stanovené podle ¢l. 4 odst. 4 smérnice 70/524/EHS
nebyly jest¢ pfeddny Komisi. Kazdy clensky stdt, ktery byl
s ohledem na jakoukoliv takovou zddost zvolen jako zpra-
vodaj, neprodlené predd Komisi dokumentaci tykajici se této
zddosti. Bez ohledu na ¢l. 23 odst. 1 se takové zddosti budou
i naddle vyfizovat v souladu s clinkem 4  smérnice
70/524/[EHS, pokud Komisi jiz byly pfeddny prvni pfipominky
podle ¢l. 4 odst. 4 smérnice 70/524/EHS.

2. Pozadavky na oznaovini stanovené v kapitole III se
nepouziji na vyrobky, které byly opravnéné vyrobené a ozna-
Cené Stitkem ve Spolecenstvi nebo opravnéné dovezené do
Spolecenstvi a uvedené do obéhu piede dnem pouZivani
tohoto nafizeni.

Cldnek 26

Vstup v platnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po
vyhldSeni v Ufednim véstniku Evropské unie.

2. Pouzije se po uplynuti doby dvandcti mésict po dni
vyhldseni.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pi{mo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. zafi 2003.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
p. COX R. BUTTIGLIONE
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PRILOHA I

SKUPINY DOPLNKOVYCH LATEK

1. Do skupiny ,technologické doplikové latky“ patif nize uvedené funkéni skupiny:

a) konzervanty: litky nebo piipadné mikroorganismy, které chrani krmiva pred zkaZenim zplisobenym mikroorga-
nismy nebo jejich metabolity;

b) antioxidanty: latky prodluzujici konzervaci krmiv a krmnych surovin tim, Ze je chrani pfed zkaZenim zpuso-
benym oxidacf;

¢) emulgétory: ldtky, které umoznuji vznik nebo uchovéni stejnorodé smési dvou nebo vice nesmisitelnych fdzi
v krmivu;

d) stabilizatory: ltky, které umoznuji, aby si krmivo uchovalo svij fyzikdlné 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 ¢astic v krmivu;

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

i) protiaglutinujici ¢inidla: latky, které snizuji pojivost jednotlivych ¢éstic krmiva;

j) reguldtory kyselosti: latky, které upravuji pH krmiva;

k) konzervacni litky pro sildze: litky véetné enzymt nebo mikroorganisma urcené k pfimiSeni do krmiva, aby
zlepsily produkei sildze;

1) denatura¢ni ¢inidla: latky, které, jsou-li pouzity pifi vyrobé zpracovanych krmiv, umoznuji urcit ptivod specific-
kych krmnych surovin nebo krmiv.

. Do skupiny ,senzorické doplikové latky“ patii nize uvedené funkéni skupiny:

a) barviva:
i) latky, které davaji nebo navraceji krmiviim barvu;
i) latky, které, jsou-li pouzity v krmivu, ddvaji barvu potravindm Zivocisného pivodu;
iii) latky, které maji pozitivni vliv na zbarveni okrasnych ryb nebo ptakd;
b) aromatické latky: latky, které pfiddnim do krmiva zvysuji jeho viini a chutnost.

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

a) vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym dcinkem;
b) stopové prvky;
¢) aminokyseliny, jejich soli a analogické produkty;

d) mocovina a jeji derivéty.

. Do skupiny ,zootechnické doplikové latky“ patii nize uvedené funkéni skupiny:

a) latky podporujici traveni: latky, které ptidinim do krmiva zvySuji trdveni potravy svym pusobenim na nékteré
krmné suroviny;

b) latky stabilizujici stfevni floru: mikroorganismy nebo jiné chemicky presné definované latky, které v krmivu maji
piznivy Gcinek na stievni floru;

¢) latky, které piiznivé pusobi na Zivotni prostieds;

d) jiné zootechnické doplnkové latky.
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PRILOHA II
POVINNOSTI A UKOLY REFERENCNI LABORATORE SPOLECENSTVI{

1. Referencni laboratot Spolecenstvi uvedend v ¢ldnku 21 je Spole¢né vyzkumné stiedisko Komise (SVS).

2. Pro provadéni tkolt uvedenych v této piiloze muze byt Spolecnému vyzkumnému stiedisku ndpomocno konsor-
cium ndrodnich referenc¢nich laboratofi.

SVS zejména odpovidd za:
— pifjem, piipravuy, skladovani a zachovdni referen¢nich vzorkd,
— testovani a hodnoceni nebo validace metody detekce,

— hodnoceni tidajii poskytnutych Zadatelem pro vyddni povoleni k uvedeni doplikové litky na trh za ticelem testo-
véni a hodnoceni nebo validace metody detekee,

— predklddani dplnych hodnoticich zprdv dfadu.

3. Referencni laboratof Spolecenstvi spoluptisobi pfi FeSeni sporti mezi ¢lenskymi stity o vysledcich kol popsanych
v této pifloze.

PRILOHA 11

POZADAVKY NA SPECIFICKE OZNACOVANI UPLATNOVANE NA URCITE DOPLNKOVE LATKY V KRMI-
VECH A NA PREMIXY

a) Zootechnické doplinkové latky, kokcidiostatika a histomonostatika:
— konec zdru¢ni lhity nebo trvanlivosti ode dne vyroby,
— ndvod k pouziti a
— koncentrace.
b) Enzymy, kromé vyse uvedenych tdaji:
— 1specifick)'r nazev ucinné slozky nebo slozek v souladu s jejich enzymatickou aktivitou, ve shodé s danym povo-
enfm,
— identifika¢ni ¢islo podle International Union of Biochemistry a
— misto koncentrace: jednotky aktivity (jednotky aktivity na gram nebo jednotky aktivity na mililitr).
¢) Mikroorganismy:
— konec zdru¢ni lhaty nebo trvanlivosti ode dne vyroby,
— ndvod k pouziti,
— identifika¢ni ¢islo kmenu a
— pocet jednotek tvoricich kolonie na gram.
d) Nutri¢ni doplikové latky:
— droven u¢inné latky a
— konec zdru¢ni lhity obsahu nebo trvanlivosti ode dne vyroby.
e) Technologické a senzorické doplinkové latky, s vyjimkou aromatickych latek:
— droven ucinné latky.
f) Aromatické latky:
— mira zapracovani do premixd.
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PRILOHA IV

OBECNE PODMINKY POUZITI

. Mnozstvi dopliikovych latek, které také existuji v pfirozeném stavu v nékterych krmnych surovindch, se vypocitd

tak, aby celek pfidanych slozek a slozek pfirozené ptitomnych neptekracoval maximdlni Giroven stanovenou v nafi-
zeni o povoleni.

. MiSeni doplikovych ldtek je povoleno pouze v premixech a krmivech, pokud existuje fyzikdlné chemickd a biolo-

gickd slucitelnost mezi slozkami smési vzhledem k zddanym Gcink{im.

. Dopliikovad krmiva, zfedénd jak je specifikovano, nemohou obsahovat tirovné dopliikovych latek piekracujici tirovné

stanovené pro kompletni krmiva.

. 'V piipadé premixii obsahujicich doplikové latky pro sildz musi byt na $titku na obalu za slovem ,PREMIX* jasné

uvedena slova ,doplikovych latek pro sildz“.





