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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 429/2008
z 25. aprila 2008

o podrobnych pravidlach implementacie nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/2003, pokial’ ide o pripravu

a predkladanie Ziadosti a posudzovanie a povolovanie kimnych
doplnkovych latok

(Text s vyznamom pre EHP)

Clanok 1

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuju tieto definicie:

1. ,spoloCenské zvierata a ostatné zvieratd, z ktorych sa nevyrabaju
potraviny* s zvierata, ktoré patria k druhom, ktoré su bezne kimené,
chované alebo drzané, ktoré¢ vSak l'udia nekonzumuju, okrem koni;

2. ,,vedlajsie druhy“ s zvierata, z ktorych sa vyrabaju potraviny iné
ako hoviddzi dobytok (dojnice a zvieratd uréené na méso vratane
teliat), ovce (zvieratd urené na mdiso), oSipané, kurcata (vratane
nosnic), moriaky a ryby rodu lososovité (Sal/monidae).

Clénok 2
Ziadost’

1.  Ziadost o povolenie kfmnych doplnkovych latok, ako sa stanovuje
v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, sa predklada vo forme formu-
lara uvedeného v prilohe 1.

Sprevadza ju dokumentacia uvedena v ¢lanku 3 (dalej len ,,dokumen-
tacia®), ktord obsahuje podrobnosti a dokumenty uvedené v c¢lanku 7
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

2. Pred prijatim Standardnych formatov udajov podla clanku 39f na-
riadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (1) sa ziadost’
a dokumentacia predkladaji prostrednictvom elektronického systému
predkladania, ktory zabezpecuje Komisia, v elektronickom formate
umoziujucom stahovanie, tlaé a vyhladavanie dokumentov. Po prijati
Standardnych formatov udajov podla clanku 39f nariadenia (ES)
¢. 178/2002 sa ziadost a dokumentacia predkladaju prostrednictvom
elektronického systému predkladania, ktory zabezpeCuje Komisia,
v sulade s uvedenymi Standardnymi formatmi tdajov.

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara
2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového
prava, zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin a stanovuji postupy
v zalezitostiach bezpe¢nosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Clanok 3

Podmienky povolenia

1.V dokumentacii sa musi zodpovedajicim a dostatoénym
spdsobom preukazat’, Ze kimna doplnkova latka splia podmienky povo-
lenia uvedené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

2. Vseobecné poziadavky na pripravu a predkladanie dokumentacie
su stanovené v prilohe II.

Specifické poziadavky, ktoré majii podmienky povolenia spifiat, su
stanovené v prilohe III.

Minimalne trvanie dlhodobych s§tudii je stanovené v prilohe IV.

3. Odchylne od ustanoveni odseku 2 moéze Ziadatel predloZit’ doku-
mentéaciu, ktora nespliia poziadavky uvedené v odseku 2 za pred-
pokladu, Zze odovodni kazdy prvok, ktory nie je v stlade s tymito
poziadavkami.

Clénok 4

Prechodné opatrenia

1.  Na ziadosti o povolenie predlozené pred datumom nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia sa nadalej uplatiuje priloha k smernici
87/153/EHS.

2. Ziadatelia sa v pripade Ziadosti o povolenie predlozenych pred
11. jinom 2009 mozu rozhodnut nad’alej uplatiiovat’ oddiely III a IV
Casti 1 a II prilohy k smernici 87/153/EHS namiesto bodov 1.3, 1.4,
2.1.3,2.1.4,223,2.24,33,34,4.1.3,4.14,42.3,42.4,53,54,6.3,
6.4, 7.3, 7.4, 8.3 a 8.4 prilohy IIl a namiesto ustanoveni uvedenych
v stlpci ,,minimalne trvanie dlhodobych §tadii G&innosti v tabulke
v prilohe TV.

Clénok 5

Nadobudnutie udinnosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA I

ZIADOST UVEDENA V CLANKU 2 ODS. 1 A ADMINISTRATIVNE

1.1.

UDAJE

ZIADOST

EUROPSKA KOMISIA

GENERALNE RIADITEESTVO

PRE ZDRAVIE A OCHRANU SPOTREBITELA
(Adresa)

Predmet: Ziadost’ o povolenie kimnej doplnkovej latky v stilade s naria-
denim (ES) ¢. 1831/2003.

O Povolenie kifmnej doplnkovej latky alebo nového pouzitia kimnej
doplnkovej latky [€lanok 4 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003]

O Povolenie existujiceho vyrobku [¢lanok 10 ods. 2 alebo ¢lanok 10
ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003]

O Uprava existujuceho povolenia [¢lanok 13 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003]

O Obnovenie povolenia kimnej doplnkovej latky [Clanok 14 naria-
denia (ES) ¢. 1831/2003]

O Naliehavé povolenie [¢lanok 15 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003]
(Presne uved'te oznacenim jedného z policok.)

Ziadatel(-lia) a/alebo jeho (ich) zastupca(-ovia) v Spologenstve [¢lanok 4
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003] na zaklade podmienok pozadovanych
v clanku 7 ods. 3 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 (meno,
AATESA 1ottt e bbbt b et s st e )

predklada(-aju) tato ziadost' s cielom ziskat’ povolenie na tento vyrobok
ako kifmnu doplnkovu latku:

Identifikacia a charakterizacia doplnkovej latky
Nazov doplnkovej latky [charakterizacia Uéinnej(-ych) latky(-ok) alebo

¢inidla(-iel) zadefinovanej(-ych) v pododdieloch 2.2.1.1 a 2.2.1.2
prilohy II]:
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v ramci kategérie(-if) a funkénej(-ych) skupiny(-in) doplnkovych latok (')
(zoznam):

Tato doplnkova latka je uz povolena v ramci pravnych predpisov v oblasti
krmiv na zéaklade smernice .../.../E(H)S alebo nariadenia (ES) ¢. .../...
pod ¢islom ... ako (kategéria doplnkovej latky)

Tato doplnkova latka je uz povolend v rdmci pravnych predpisov v oblasti
potravin na zéklade smernice .../.../E(H)S alebo nariadenia (ES) ¢. .../...
pod cislom ... ako

Ak sa vyrobok sklada z geneticky modifikovanych organizmov (GMO),
alebo ich obsahuje alebo je z ich vyrobeny uvedte tieto informacie:

O jednoznaény identifikator [nariadenie Komisie (ES) ¢ 65/2004 (?)]
(v pripade vhodnosti):

O bud podrobné udaje o povoleni udelenom v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1829/2003 (3):

O alebo podrobné tidaje o nevybavenej ziadosti o povolenie na zaklade
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003:

(") V pripade funkénej skupiny ,,0statné zootechnické doplnkové latky* v ramci kategdrie
zootechnické doplnkové latky je potrebné jasne vymedzit funkciu doplnkovej latky.

() U.v. EUL 10, 16.1.2004, s. 5.

() U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené naria-
denim (ES) ¢. 298/2008 (U. v. EU L 97, 9.4.2008, s. 64).
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1.2.  Podmienky pouZivania
1.2.1. Pouzitie v hotovych krmivach

Druhy alebo kategorie zvierat:

Minimélna davka (podla vhodnosti): mg alebo jednotky uéinnosti (*) alebo
kolonie tvoriace jednotky (CFU) alebo ml na kilogram kompletnych krmiv
s obsahom vlhkosti 12 %

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

V pripade tekutych krmiv sa minimalne a maximalne davky mézu vyjadrit’
na liter.

1.2.2. Poutzitie vo vode

Minimalna davka (podl'a vhodnosti): mg alebo jednotky aktivity alebo
CFU alebo ml na liter vody

Maximalna davka (podl'a vhodnosti): mg alebo jednotky aktivity alebo
CFU alebo ml na liter vody

1.2.3. Osobitné podmienky pouZivania (ak sa uplatiiuji)

Druhy alebo kategorie zvierat:

(*) Vymedzenie ,,jednotky* poskytne ziadatel’.
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Minimalna davka (podla vhodnosti): mg alebo jednotky aktivity alebo
CFU na kilogram doplnkovych krmiv s obsahom vlhkosti 12 %

Maximalna davka (podl'a vhodnosti): mg alebo jednotky ucinnosti alebo
CFU na kilogram doplnkovych krmiv s obsahom vlhkosti 12 %

V pripade tekutych krmiv sa minimalne a maximéalne davky mozu vyjadrit
na liter.

Podmienky alebo obmedzenia pouzivania (ak sa uplatiuju):

Osobitné podmienky alebo obmedzenia v pripade manipulcie (ak sa
uplatiiujt):

Najvyssi limit rezidui (ak sa pouziva):
druhy alebo kategorie zvierat:
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1.3.

1.4.

Lehota na odnatie:

Referen¢né vzorky
Cislo vzorky referenéného laboratoria Spolodenstva (RLS) (ak sa

pouziva):

Képia tejto ziadosti bola zasland spolu s dokumentdciou priamo uradu
a spolu s referenénymi vzorkami referenénému laboratériu Spolocenstva.

Prilohy

O kompletnd dokumentacia,

O zhrnutie dokumentacie v stlade s ¢lankom 7 ods. 3 pism. h) naria-
denia (ES) €. 1831/2003,

O vedecké zhrnutie dokumentacie,
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O vsetky informacie tykajice sa oznamenia §tadii v stlade s ¢lankom
32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002,

O ziadost o zachovanie dovernosti podla ¢lanku 18 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003,

O kopia administrativnych tdajov Ziadatela(-ov),

O tri vzorky kfmnej doplnkovej latky pre referen¢né laboratorium Spolo-
Censtva v sulade s clankom 7 ods. 3 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003,

O pre referenéné laboratorium Spolocenstva: karta bezpecnostnych
udajov o materiali,

O pre referencné laboratorium Spolo¢enstva: osvedcenie o identifikacii
a analyze a

O potvrdenie o zaplateni poplatkov referenénému laboratériu Spolocen-
stva [¢lanok 4 nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (%)].

Vypliite hodiace sa casti formuldru, nehodiace sa Casti vymazte. Originalny
formular ziadosti (s ostatnymi pozadovanymi prilohami) sa zasSle priamo Eurdp-
skej komisii.

2. ADMINISTRATIVNE UDAJE O ZIADATELOVI(-OCH)

Kontaktné idaje pre predlozenie ziadosti o povolenie kimnej doplnkove;j
latky na zéklade nariadenia (ES) ¢. 1831/2003

1. Ziadajuca spolognost’ alebo osoba
a) Meno ziadatel'a alebo ndzov spolocnosti
b) Adresa (ulica, ¢islo, PSC, mesto, stat)
c) Telefon
d) Fax
e) E-mail (ak sa pouziva)

2. Kontaktnd osoba (pre akukol'vek korespondenciu s Komisiou, uradom
a referencnym laboratériom Spolocenstva)

a) Meno kontaktnej osoby

b) Pozicia

c) Adresa (ulica, Cislo, PSC, mesto a stat)
d) Telefonne &islo

e) Fax

f) E-mail (ak sa pouziva)

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlach imple-

mentacie nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa
povinnosti a dloh Referencného laboratoria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie
kifmnych doplnkovych latok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8.)
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PRILOHA II

VSEOBECNE POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU STANOVENU
vV CLANKU 3

VSEOBECNE ASPEKTY

V tejto prilohe sa stanovuju poziadavky na vypracovanie zoznamu a charakteris-
tiky Stadii a informacii o latkach, mikroorganizmoch a pripravkoch, ktoré sa
maju predlozit’ spolu s dokumenticiou na zaklade ¢lanku 7 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v pripade:

— povolenia ako novej kimnej doplnkovej latky,

— povolenia nového pouzitia kimnej doplnkovej latky,

— zmeny existujuceho povolenia kimnej doplnkovej latky alebo

— obnovy povolenia kimnej doplnkovej latky.

Dokumenticia musi umoziiovat' vykonanie posudenia doplnkovych latok na
zaklade stcasnej trovne poznatkov a povolit’ overenie zhody tychto doplnkovych
latok so zékladnymi zdsadami povolenia, ktoré st stanovené v c¢lanku 5 naria-
denia (ES) ¢. 1831/2003.

Stadie, ktoré sa maji predlozit, a ich rozsah zavisia od charakteru doplnkovej
latky, kategorie a funkénej skupiny, druhu povolenia (neurené pre osobitného
drzitel’a alebo uréené pre osobitného drzitela), samotnej latky, cielovych zvierat
a podmienok pouzivania. Ziadatel sa odvolava na tuto prilohu a prilohu III
s cielom posudit, aké §tadie a informacie ma predlozit’ spolu so ziadostou.

Ziadatel' jasne oddvodni opomenutie alebo odchylenie sa od dokumentacie
v pripade kazdého udaja stanoveného v tejto prilohe, prilohe III a prilohe IV.

Dokumentacia obsahuje podrobné spravy zo vsetkych vykonanych $tadii, pred-
lozené v stlade so systémom cislovania navrhnutym v tejto prilohe. Dokumen-
tacia zahfha odkazy na vSetky uvedené uverejnené vedecké tidaje a ich kopie
a kopie vsetkych ostatnych nalezitych stanovisk, ktoré uz vypracovali uznané
vedecké organy. V pripade, ze tieto Stadie uz posudil eurépsky vedecky organ
na zdklade platnych pravnych predpisov Spolocenstva, postacuje odkaz na
vysledok tohto posudenia. Udaje zo $tadii, ktoré boli vykonané a uverejnené
v minulosti, alebo ktoré presli odbornym hodnotenim, sa musia jasne tykat’ tej
istej doplnkovej latky ako latka, ktord je predmetom ziadosti o povolenie.

Stadie vratane $tadii, ktoré boli vykonané a uverejnené v minulosti, alebo ktoré
presli odbornym hodnotenim, sa vykonavaji a dokumentuju podla prislusnych
noriem kvality [napr. dobra laboratérna prax (DLP)] v stlade so smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zostlad’ovani
zakonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiovanych na zasady spravnej
laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok (1)
alebo noriem kvality Medzinarodnej organizacie pre normalizaciu (ISO).

V pripade, Ze sa Studie in vivo alebo in vitro vykonavaju mimo SpoloCenstva,
ziadatel’ preukaze, ze prislusné zariadenia spliaju zasady osvedcenej laboratornej
praxe Organizicie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) alebo normy
ISO.

() U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
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Uréenie fyzikalno-chemickych, toxikologickych a eko-toxikologickych vlastnosti
sa musi vykonat’ v stlade s metddami stanovenymi v smernici Rady 67/548/EHS
z 27. juna 1967 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni tykajucich sa klasifikacie, balenia a ozna¢ovania nebezpeénych latok (%),
naposledy zmenenej a doplnenej smernicou Komisie 2004/73/ES (?) alebo
s modernymi metédami uznanymi medzindrodnymi vedeckymi organmi. Pouzitie
inych ako uvedenych metdd sa musi odovodnit.

Podporuje sa pouzivanie metdd in vitro alebo metod, ktoré zdokonal'ujii alebo
nahradzaju bezné testy, pri ktorych sa pouZzivaji laboratorne zvieratd, alebo
znizuju pocet zvierat pouzivanych pri tychto testoch. Takéto metody st rovnake;j
kvality a poskytuji rovnakt uroven zaruky ako metoda, ktori maju nahradit’.

Opis sposobov analyzy v krmive alebo vode musi byt v stlade so zasadami
spravnej laboratornej praxe stanovenymi v smernici 2004/10/ES a/alebo EN
ISO/IEC 17025. Tieto spdsoby spliiajii poziadavky stanovené v &lanku 11 naria-
denia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o trad-
nych kontrolach uskutocnovanych s cielom zabezpecit overenie dodrziavania
potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti
o0 zvierata (*).

Kazda dokumentécia obsahuje zhrnutie a vedecké zhrnutie s cielom umoznit’
identifikaciu a charakterizaciu prislusnej doplnkovej latky.

Kazda dokumentacia obsahuje navrh na monitorovanie doplnkovej latky po jej
umiestneni na trhu, ak sa vyzaduje na zaklade ¢lanku 7 ods. 3 pism. g) naria-
denia (ES) ¢. 1831/2003 a navrh oznacovania, ako s uvadza v ¢lanku 7 ods. 3
pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Posuidenie bezpecnosti

Zaklada sa na Stadiach, ktoré si urcené na preukazanie bezpeCnosti pouzivania
doplnkovej latky vzhl'adom na:

a) cielové druhy zvierat na najvysSej navrhovanej urovni zaclenenia do krmiva
alebo vody a viacnasobku tejto rovne s cielom stanovit bezpecnostné
rozpdtie;

b

~

spotrebitel'ov, ktori prijma potravu ziskan to zvierat, ktoré prijali doplnkovua
latku, jej rezidua alebo jej metabolity. V takomto pripade sa bezpecnost
zabezpeéi stanovenim maximalnych limitov rezidui (MLR) alebo lehot na
odobratie povolenia zalozenych na prijatel'nej dennej davke (ADI) alebo tole-
rovanej urovni vysSieho prijatia davky (UL);

c) osoby pravdepodobne vystavené doplnkovej latke prostrednictvom kontaktu
s dychacimi organmi, sliznicou, ofami alebo pokozkou pri zaobchadzani
s doplnkovou latkou alebo jej vmieSani do premixov alebo kompletného
krmiva alebo vody alebo pri pouzivani krmiva alebo vody, ktoré obsahuju
prislusnt doplnkovu latku;

d

=

zvieratd a l'udi so zretelom na vyber a rozSirenie antimikrobialnych rezistent-
nych génov a

e) zivotné prostredie v dosledku samotnej doplnkovej latky alebo produktov
pochadzajucich z doplnkovej latky, bud’ priamo a/alebo tych, ktoré vylucili
zvierata.

() U. v. ES L 196, 16.8.1967, s. 1. Smernica naposledy zmenen4 a doplnend smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/121/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 852,
korigendum v U. v. EU L 136, 29.5.2007, s. 281).

() U. v. EU L 152, 30.4.2004, s. 1.

*) U. v. EU L 165, 30.4.2004.
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Ak ma doplnkova latka viacero zloziek, kazda z nich sa musi samostatne postdit’
z hladiska bezpecnosti spotrebitelov a nasledne sa musi zohl'adnit’ kumulativny
uéinok (ak mozno preukazat, Ze sa zlozky vzajomné neovplyviuji). Inak sa
posudzuje cela zmes.

Posidenie ucinnosti

Zaklada sa na stadiach, ktoré st uréené na preukazanie ucinnosti doplnkovej
latky z hladiska cielov jeho planovaného pouzivania, zadefinovanych v ¢lanku 6
ods. 1 a v prilohe I nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

1. ODDIEL I: ZHRNUTIE DOKUMENTACIE

1.1. Zhrnutie v sulade s ¢lankom 7 ods. 3 pism. h) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003

Ziadatel predlozi zhrnutie, v ktorom sa uvadzajii zakladné charakte-
ristiky prislusnej doplnkovej latky. Zhrnutie nemoéze obsahovat
doverné informécie a ¢leni sa takto:

1.1.1. Obsah

a) meno(-a) ziadatel'a(-ov);

b) identifikacia doplnkovej latky;

c) sposob vyroby a sposob analyzy;

d) stadie o bezpecnosti a ucinnosti doplnkovej latky spolu so vset-
kymi informéciami o ozndmeni $tadii v sulade s clankom 32b
nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

e) navrhované podmienky pouzivania a

f) navrh na monitorovanie po umiestneni na trhu.

1.1.2. Opis

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

Téato informacia sa poskytuje vo vsetkych triedach, nezavisle od
druhu povolenia kfmnej doplnkovej latky (urené pre osobitného
drzitel'a alebo neurcené pre osobitného drzitela). Ak dokumentaciu
predklada skupina ziadatel'ov, uvedie sa meno kazdého z nich.

b

=~

Identifikacia doplnkovej latky

Identifikacia doplnkovej latky obsahuje zhrnutie informacii pozado-
vanych na zaklade prilohy II alebo III v zavislosti od druhu povo-
lenia kimnej doplnkovej latky. Predovsetkym: nazov doplnkovej
latky, navrhovana klasifikacia podla kategorie a funkénej skupiny,
cielové druhy/kategorie zvierat a davky.

c) Sposob vyroby a metoda analyzy

OpiSe sa vyrobny postup.
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1.2.

1.3.

1.4.

OpiSu sa vSeobecné postupy analytickych metod, ktoré sa maji
pouzit pri analyze v pripade Uradnych kontrol doplnkovej latky
ako takej, v premixoch a krmivach, ako sa vyzaduje v tejto prilohe
a prilohe III. Ak sa to hodi, uvedie(-u) sa metodicky(-¢) postup(-y),
ktory(-¢) sa ma (maji) pouzit pri analyze v pripade uradnych
kontrol doplnkovych latok alebo ich metabolitov v potrave zivoc¢is-
neho pdvodu, na zaklade informacii uvedenych v tejto prilohe
a prilohe III.

d) Studie bezpe¢nosti a uginnosti doplnkove;j latky

=

Uvedie sa zaver tykajuci sa bezpecnosti a ucinnosti doplnkove;j
latky vychadzajici z roznych stadii. Vysledky stadii mézu byt
vo forme tabulky s cielom podlozit’ zaver ziadatel'a(-ov). V zhrnuti
sa uvedu iba $tadie pozadované na zéklade prilohy III.

e) Navrhované podmienky pouzivania

Navrh podmienok pouzivania predlozi(-ia) ziadatel'(-lia). Ziadatel
uvedie najmd urovenl pouzivania vo vode alebo krmive spolu
s podrobnymi podmienkami pouZzivania v doplnkovych krmivéch.
Informacie sa pozaduju aj v pripade, Ze sa pouzivaji iné sposoby
podavania alebo pridania do krmiva alebo vody. Uvedu sa vsetky
osobitné podmienky pouzivania (napr. neznasa telnost’), osobitné
poziadavky na oznaovanie a druhy zvierat, pre ktoré je doplnkova
latka urcena.

f) Navrh na monitorovanie doplnkovej latky po jej umiestneni na trhu

Tato Cast’ sa vztahuje iba na doplnkové latky, ktoré podl'a ¢lanku 7
ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 nepatria do kategérii
uvedenych v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a) alebo b) tohto nariadenia
a na doplnkové latky patriace do rozsahu posobnosti pravnych
predpisov Spolocenstva tykajicich sa predaja vyrobkov, ktoré
pozostavaji z geneticky modifikovanych organizmov, obsahuju
ich alebo st z nich vyrobené.

Vedecké zhrnutie dokumentacie

Predlozi sa vedecké zhrnutie vratane podrobnych tdajov o vsetkych
dokumentoch predlozenych na podlozenie ziadosti podla tejto
prilohy a prilohy III. Toto zhrnutie obsahuje zavery ziadatela(-ov).

V zhrnuti sa musi dodrzat’ poradie uvedené v tejto prilohe a musi sa
vztahovat na vSetky rozdielne Casti s odkazom na prislusné strany
dokumentacie.

Zoznam dokumentov a ostatné podrobnosti

Ziadatel' musi uviest podet a nazvy zvizkov dokumentacie predlozene;
na podloZenie Ziadosti. Pridava sa podrobny zoznam spolu s odkazmi
na zvézky a strany.

Pripadny zoznam ¢asti dokumentacie, pri ktorych sa pozaduje,
aby sa povaZovali za doverné

V zozname sa uvadza odkaz na prislusné zvizky a strany dokumen-
tacie.
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2.1.

2.1.1.

ODDIEL II: IDENTITA A CHARAKTERIZACIA DOPLNKOVEJ
LATKY A PODMIENKY JEJ POUZIVANIA; METODY
ANALYZY

Doplnkova latka sa musi identifikovat’ a charakterizovat’ v plnom
rozsahu.

Identita doplnkovej latky
Nazov doplnkovej latky

Ak sa to hodi, pre doplnkové latky sa navrhne obchodny nazov
doplnkovych latok spojeny s drzitelom povolenia.

Navrh na klasifikaciu

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

Musia sa uviest’ vSetky tdaje o inych znamych pouzitiach identickych
ucinnych latok alebo Cinidiel (napr. pouzitie v potravinach, v medicine
alebo veterinarnej medicine, pol'nohospodarstve a priemysle). Musia sa
podrobne vymenovat’ vSetky ostatné povolenia ako kimna alebo potra-
vinova doplnkova latka, veterinarne lieCiva alebo iné druhy povoleni
pre Gcinné latky.

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie (ucinnd ldatka/Cinidlo, ostatné
zlozky, necistoty, variabilita sarzi)

Uvedie sa ucinna(-¢) latka(-y)/Cinidlo(-a) a vSetky ostatné zlozky
doplnkovej latky, priCom sa uda podiel na hmotnosti konecného
vyrobku. Stanovia sa kvalitativne a kvantitativne variacie medzi jedno-
tlivymi Sarzami ucinnej(-ych) latky(-ok)/Cinidla(-iel).

V pripade mikroorganizmov: stanovi sa pocet zivotaschopnych buniek
alebo spor vyjadreny ako CFE na gram.

V pripade enzymov: kazda deklarovana (hlavna) aktivita sa opase
a uvedie sa pocet jednotick kazdej aktivity v konecnom vyrobku.
Uvedu sa aj prisluSné vedlajSie aktivity. Jednotky aktivity sa zadefi-
nuju, najvhodnejSie ako pmoly vyrobky uvolnené za minutu zo
substratu, priCom sa uvedie aj pH a teplota.

Ak je ucinnou zlozkou doplnkovej latky zmes Gcinnych latok alebo
¢inidiel, z ktorych je kazda jasne definovatelna (kvalitativne a kvanti-
tativne), ucinna(-¢) latka(-y)/Cinidlo(-4) sa musia samostatne opisat
a uviest’ ich podiely v zmesi.

Ostatné zmesi, ktorych zlozky sa nemézu opisat’ jednym chemickym
vzorcom a/alebo sa nemdzu vSetky identifikovat, sa charakterizuj
prostrednictvom prispevku zloziek k jej aktivite a/alebo typickych
hlavnych zloziek.

Bez toho, aby bola dotknutd akadkol'vek Ziadost' o dodato¢né infor-
macie predlozend uradom podla ¢lanku 8 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003, ziadatel moéze vynechat opis niektorych zloziek bez
bezpetnostného rizika iné ako ucdinné latky alebo cinidla pre
doplnkové latky nespadajuce do kategérie zootechnickych doplnko-
vych latok, kokcidiostatik a histomonostatik a do rozsahu posobnosti
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. V kazdom pripade sa musia S$tadie
uvedené v dokumentacii zakladat' na skutoénej doplnkovej latke, pre
ktoré sa ziadost’ o povolenie podava a mbézu sa poskytnut’ informacie
o inych moznych pripravkoch, ktoré mozno urobit. Mdze sa povolit’
vlastny identifikator, obsiahnuty v dokumentoch tretich stran, a poza-
duje sa vyhlasenie s cielom vymenovat identifikatory a potvrdit, ze
identifikator(-y) sa vztahuje(-i) na formulaciu(-ie), pre ktora(-¢) sa
ziadost’ predklada.



02008R0429 — SK — 27.03.2021 — 001.001 — 15

2.1.4.1.

2.1.4.2.

Cistota

Ziadatel identifikuje a kvantifikuje chemické a mikrobialne negistoty,
latky s toxickymi a inymi neZelanym vlastnostami, ktoré nie su
zamerne pridané a neprespievaju k aktivite doplnkovej latky. Okrem
toho, v pripade fermentaénych produktov Zziadatel potvrdi nepritom-
nost’ produkénych organizmov v doplnkovej latke. OpiSe sa protokol
pouzity na beznti kontrolu vyrobnych Sarzi na kontaminaéné latky
a necistoty.

Vsetky uvedené udaje musia podlozit navrh na Specifikaciu
doplnkovej latky.

V dalsom texte st uvedené osobitné poziadavky zavisiace od vyrob-
ného postupu, ktoré su v stlade s existujucimi pravnymi predpismi
Spoloc¢enstva.

Doplnkové latky, ktorych povolenie je spojené s drzitelom povolenia

V pripade doplnkovych latok, ktorych povolenie je spojené s drzitel'om
povolenia, sa poskytnt prislusné informacie tykajuce sa $pecifického
procesu, ktory vyrobca pouzil, zalozeny na existujiicich normach
pouzivanych na iné stvisiace ucely. Mozu sa pouzit' Specifikacie
Spolo¢ného vyboru expertov FAO/WHO pre doplnkové latky do
potravin (JECFA) alebo $pecifikacie z povoleni doplnkovych latok
do potravin Eurdpskeho spolocenstva.

Doplnkové latky, ktorych povolenie nie je spojené s drzitelom povo-
lenia

V pripade doplnkovych latok, ktorych povolenie nie je spojené s drzi-
telom povolenia, sa mdzu pouzit' existujuce normy pouZivané na iné
suvisiace ucely, alebo ktoré maju Specifikacie pre potravinové
doplnkové latky povolené v Eurdpskom spolocenstve alebo JECFA.
Ak takéto normy nie su dostupné, alebo ak je to vhodné vzhladom na
vyrobny postup, opiSu sa aspoii tieto osobitnosti a stanovi sa ich
koncentracia:

— v pripade mikroorganizmov: mikrobiologicka kontaminacia, myko-
toxiny, tazké kovy,

— v pripade fermentacnych produktov (neobsahujucich mikroorga-
nizmy ako ucinné ¢inidld): dodrziavaju sa rovnaké poziadavky
ako v pripade mikroorganickych produktov (pozri vyssie). Uvedie
sa aj rozsah, v ktorom je do kone¢ného vyrobku primieSany
prostriedok na tlmenie rastu,

— v pripade latok ziskanych z rastlin: mikrobiologickd a botanicka
kontamindcia (napr. najmi skoCec obecny, travne semena, razny
namel), mykotoxiny, kontaminécia pesticidmi, maximéalne hodnoty
rozpustadiel a, ak sa to hodi, latky s toxikologickym rizikom, pri
ktorych je znadme, ze vznikaji v pdvodnej rastline,

— v pripade latok ziskanych zo zvierat: mikrobiologickd kontami-
nacia, tazké kovy a kde sa to hodi maximalne hodnoty rozpusta-
diel,

— v pripade mineralnych latok: tazké kovy, dioxiny a PCB,
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2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

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

Vyber mykotoxinov na analyzu sa, ak je to vhodné, vykona podla
roéznych matic.

Fyzikalny stav kazdej formy vyrobku

V pripade pevnych pripravkov sa poskytnt tdaje o rozlozeni velkosti
Castic, tvare Castic, hustote, objemovej hustote, prasSkovom potenciali
a pouziti postupov, ktoré ovplyviuju fyzikalne vlastnosti. V pripade
tekutych pripravkov sa uvedu daje o viskozite a povrchovom napiti.
Ak je doplnkova latky urena na pouzitie vo vode, dokaze sa rozpust-
nost” alebo rozsah disperzie.

Charakterizacia ucinnej(-ych) latky(-ok)/¢inidla(-iel)
Opis

Poskytne sa kvalitativny opis ucinnej latky alebo ¢inidla. Tento opis
obsahuje cistotu a povod latky alebo cinidla a ostatné nalezité
vlastnosti.

Chemické latky

Chemicky presne definované latky sa opiSu prostrednictvom vseobec-
ného pomenovania, chemického nazvu podla nomenklatury TUPAC
(Medzinarodna unia Cistej a aplikovanej chémie), inych vSeobecnych
medzinarodnych nazvov a skratiek a/alebo cislo ,,Chemical Abstract
Service” (CAS). Musi sa uviest Strukturdlny a molekuldrny vzorec
a molekularna hmotnost’.

V pripade chemicky definovanej zlic¢eniny pouzivanej ako aromaticka
latka, sa uvedie c¢islo FLAVIS tykajiice sa prislusnej chemickej
skupiny. V pripade vytazkov sa musia uviest' fytochemické markéry.

Zmesi, v ktorych zlozky nemozno opisat jednym chemickym
vzorcom, a/alebo v ktorych nie vSetky zlozky mozno identifikovat,
sa charakterizuju prostrednictvom zlozky(-iek) prispievajticej(-ich)
k jej aktivite a/alebo typickej(-ych) hlavnej(-ych) zlozky(-iek).
S cielom umoznit' posudenie stability a poskytnut’ prostriedky sledo-
vatelnosti sa identifikuje markér zluceniny.

V pripade enzymov a enzymovych pripravkov sa za kazdi uvedent
aktivitu uvedie Cislo a systémovy nazov navrhnuty Medzindrodnou
uniou pre biochémiu (IUB) v najnovSom vydani Nomenklatiry
enzymov. V pripade aktivit, ktoré eSte nie su zahrnuté, sa pouzije
systémovy nazov, ktory je v sulade s nomenklatirnymi pravidlami
IUB. Trividlne nazvy sa akceptuju za predpokladu, Ze s jednoznac¢né
a pouzivaju sa jednotne v celej dokumenticii a mozno ich jasne
priradit’ k systémovému nazvu a Cislu IUB pri prvej zmienke o nich.
Musi sa uviest’ biologicky povod kazdej aktivity enzymov.

OpiSe sa mikrobidlny povod chemickych latok ziskanych fermentaciou
(pozri bod 2.2.1.2 Mikroorganizmy).

Mikroorganizmy

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



02008R0429 — SK — 27.03.2021 — 001.001 — 17

222,
22.2.1.

2222,

V pripade mikroorganizmov pouzitych ako produkt alebo produke¢-
ny kmei sa uvedie historia Gpravy. Poskytne sa ndzov a taxonomicka
klasifikacia kazdého mikroorganizmu podla poslednych uverejnenych
informacii v Medzinarodnych kédoch nomenklatary (ICN). Mikrobial-
ne kmene sa ulozia v medzinirodne uznanej zbierke (najradsej
v Eurdpskej unii) a v zbierke kultir sa uchovavaju pocas povoleného
pouzivania doplnkovej latky. Musi sa poskytnut’ depozitny certifikat
70 zbierky, v ktorom sa uvadza pristupové Eislo, pod ktorym je kmen
vedeny. Okrem toho sa opiSu vsetky prislusné morfologické, fyziolo-
gické a molekularne vlastnosti potrebné na zabezpecenie jednotnej
identifikacie kmena a prostriedky na potvrdenie jeho genetickej stabi-
lity. V pripade GMO sa poskytne opis genetickych modifikacii. Pre
kazdy GMO sa uvedie jednozna¢ny identifikator, ako sa uvadza
v nariadeni Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. januara 2004, ktoré
zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznac¢nych identifi-
katorov pre geneticky modifikované organizmy.

Prislusné viastnosti
Chemické latky

Uvedie sa opis fyzikalnych a chemickych vlastnosti. Ak je to vhodné,
poskytne sa disocia¢na konstanta, pKa, elektrostatické vlastnosti, bod
topenia, bod varu, hustota, tlak pary, rozpustitelnost’ vo vode a orga-
nickych rozpustadlach, K, a Kq/K,. spektrometria masy a absorb&né
spektrum, daje NMR, mozné izoméry a vSetky ostatné nalezité fyzi-
kalne vlastnosti.

Latky vyprodukované prostrednictvom fermentacie nemdézu mat’ anti-
mikrobidlne aktivity spojené s pouzitim antibiotik u T'udi alebo zvierat.

Mikroorganizmy

— Toxiny a faktory virulencie

V pripade toxinov alebo faktorov virulencie sa musi preukazat’, ze
nie su pritomné, alebo Ze nepredstavuji riziko. Kmene baktérii
patriace do taxonomickej skupiny, do ktorej patria clenovia
zndmi tym, Ze s schopni produkovat’ toxiny alebo iné faktory
virulencie, sa musia podrobit’ vhodnym testom s cielom preukazat’,
ze na urovni molekul, a v pripade potreby na trovni buniek, neexi-
stuju dévody na obavy.

V pripade kmenov mikroorganizmov, pri ktorych nie je dokazané
dlhodobé bezpecné pouzivanie, a ktorych biologia stale nie je
dostatocne pochopena, je potrebny cely balik toxikologickych
opatreni.

— Produkcia antibiotik a antibioticka rezistencia

Mikroorganizmy  pouzit¢é ako  doplnkové  latky  alebo
produkéné kmene nemdzu mat’ antibioticktl aktivitu a nemdzu
byt schopné tvorit’ antibiotické latky, ktoré st vyznamné ako anti-
biotikd pre l'udi a zvierata.

Kmene mikroorganizmov uréené na pouzitie ako doplnkové latky
nemdzu d’alej prispievat’ do zasobnika génov rezistentnych na anti-
biotika, uz pritomnych v crevnej flore zvierat a v Zivotnom
prostredi. V dosledku toho sa vsetky kmene baktérii musia otes-
tovat’ na rezistenciu voc¢i antibiotikdm pri pouZiti v medicine a vete-
rindrnom lekarstve. Ak sa rezistencia zisti, stanovi sa geneticky
zaklad rezistencie a pravdepodobnost’ prenosu rezistencie na d’alsie
¢revné organizmy.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

Kmene mikroorganizmov, ktoré prenasaji ziskani odolnost’ na
antimikrobiotikd, sa nemdzu pouzit' ako kifmne doplnkové latky,
pokial’ nemozno preukazat, ze rezistencia je vysledkom mutacie(-
i) chromozomov a nie je prenosna.

Vyrobny proces vratane osobitnych vyrobnych postupov

S cielom definovat’ kritické body procesu, ktoré mézu mat’ vplyv na
Cistotu 0cinnej latky/G¢inného(-ych) cinidla(-iel) alebo doplnkove;j
latky, sa poskytne opis vyrobného procesu. Predlozi sa karta bezpec-
nostnych tdajov o chemickych latkach pouzitych vo vyrobnom proces.

Ucinnd(-é) latky(-y)/Ginidlo(-d)

Predlozi sa opis vyrobného procesu (napr. chemicka syntéza, fermen-
tacia, kultivacia, extrakcia z organického materidlu alebo destilacia)
pouzitého pri priprave Gcinnej(-ych) latky(-ok)/¢inidla(-iel) doplnkovej
latky, ak sa to hodi, prostrednictvom vyvojového diagramu. Uvedie sa
zlozenie fermentacného/kultivacného prostriedku. Metody Cistenia sa
starostlivo opiSu.

V pripade geneticky modifikovanych mikroorganizmov (GMM),
pouzivanych ako zdroj doplnkovych latok a pestovanych za kontrolo-
vanych podmienok, sa uplatiiuje smernica Rady 90/219/ES (°). Uvedie
sa aj opis fermentacnych procesov (kultara, fermentaéné podmienky
a nasledné spracovanie fermenta¢nych produktov).

Doplnkova latky

Predlozi sa podrobny opis vyrobného postupu doplnkovej latky. Mali
by sa uviest’ zakladné stadia pripravy doplnkovej latky vratane bodu(-
ov) vmiesania ucinnej(-ych) latky(-ok)/Cinidla(-iel) a ostatnych zloziek
a vSetky nasledné kroky spracovania ovplyviiujiice pripravu
doplnkovej latky, ak sa to hodi, formou vyvojového diagramu.

Fyzikalno-chemické a technologické vlastnosti doplnkovej litky
Stabilita

Stabilita sa vo vSeobecnosti meria analytickym presetrenim ucinnej(-
ych) latky(-ok)/Cinidla(-iel) alebo jej aktivity/zivotaschopnosti.
V pripade enzymov sa moze stabilita zadefinovat’ z hl'adiska straty
katalytickej aktivity, v pripade mikroorganizmov z hl'adiska straty
zivotaschopnosti, v pripade aromatickych latok z hladiska straty
aromy. V pripade ostatnych chemickych zmesi/vytazkov sa moéze
stabilita postdit’ na zéklade monitorovania koncentracie jednej alebo
viacerych vhodnych markérovych latok.

Stabilita doplnkovej latky

Stabilita kazdej formy doplnkovej latky sa preskiima pri vystaveni
roznym environmentalnym podmienkami (svetlo, teplota, pH, vlhkost’,
kyslik a obalovy material). O¢akavana uchovatel'nost’ doplnkovej latky
umiestnenej na trh by sa mala zakladat aspon na dvoch vzorovych
situaciach, ktoré zahfnaju pravdepodobny rozsah podmienok pouzi-
vania (napr. 25 °C, 60 % relativna vlhkost' vzduchu (HR) a 40 °C,
75 % HR).

() U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnen4 rozhodnutim

Komisie 2005/174/ES (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 20).
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242,

2.43.

24.4.

2.5.

2.5.1.

Stabilita doplnkovej latky pouzitej v premixoch a krmivach

V pripade doplnkovych latok pouzivanych v premixoch a krmivach,
s vynimkou aromatickych zluCenin, sa stabilita kazdej formy
doplnkovej latky sa preskiima na zaklade beznych podmienok vyroby
a skladovania premixov a krmiv. Stidie stability v premixoch musia
trvat’ asponl Sest’ mesiacov. Stabilita sa najlepSie testuje s premixami
obsahujicimi stopové prvky; inak by sa doplnkova latka mala oznacit’
oznacenim ako ,,nemiesat’ so stopovymi prvkami®.

Stadie stability v krmivach sa zvy&ajne predizia minimalne na tri
mesiace. Stabilita sa vo vSeobecnosti kontroluje v kasovitom a peleto-
vanom (vratane vplyvu peletovania alebo inych foriem tpravy) krmive
pre ur¢ené hlavné druhy zvierat.

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

Ak dochadza k strate stability a kde je to vhodné, charakterizuju sa
potencialne produkty odburavania a rozkladu.

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

V pripade potreby Stadie obsahuju podrobné kvalitativne a kvantita-
tivne zlozenie premixov alebo krmiv pouzitych pri pokusoch.

Homogénnost

Schopnost’ homogénneho rozlozenia kimnej doplnkovej latky (inej ako
aromatické zlaceniny) v premixoch, krmivach alebo vode sa musi
preukazat’.

Ostatné viastnosti

Musia sa uviest’ ostatné vlastnosti, také ako praskovy potencial, elek-
trostatické vlastnosti alebo rozptylenie v tekutinach.

Fyzikalno-chemické nezlucitelnosti alebo interakcie

Musia sa uviest' fyzikalno-chemické nezlucitelnosti alebo interakcie,
ktoré sa mohli ofakavat’ s krmivom, nosi¢mi, ostatnymi schvalenymi
doplnkovymi latkami alebo lie¢ivami.

Podmienky pouZivania doplnkovej latky
Navrhovany sposob pouzivania pri vyzZive zvierat

Druhy alebo kategorie zvierat, vekova skupina alebo produkcné
Stadium zvierat sa uvedu v stlade s kategoriami uvedenymi v prilohe IV
tohto nariadenia. Spomenu sa mozné kontraindik4cie. Zadefinuje sa
navrhované pouzitie v krmive alebo vo vode.

Podrobné udaje o navrhovanom spdsobe podavania a urovni primie-
Sania sa musia poskytnat v pripade premixov, krmiv alebo pitnej
vody. Ak je to vhodné, musi sa okrem toho uviest navrhovana
davka v kompletnom krmive a navrhovana dizka podavania a navrho-
vana ochranna lehota. Oddvodnenie sa vyzaduje, ak sa navrhuje
osobitné pouzitie doplnkovej latky v doplnkovych krmivach.



02008R0429 — SK — 27.03.2021 — 001.001 — 20

2.5.2.

2.5.2.1.

2.522.

2.5.2.3.

2.6.

Informacie tykajiice sa bezpecnosti pouzivatelov/pracovnikov
Chemické latky

Musi sa predlozit’ karta bezpecnostnych tidajov naformatovana v stlade
s poziadavkami uvedenymi v smernici Komisie 91/155/EHS z 5. marca
1991, ktorou sa stanovuji podrobnosti informacného systému pre
nebezpecné pripravky na vykonanie Clanku 10 smernice Rady
88/379/EHS (°). V pripade potreby sa navrhnil opatrenia na zabranenie
vzniku pracovnych rizik a ochranné prostriedky pouzivané pri vyrobe,
zaobchéadzani, pouZzivani a likvidacii.

Mikroorganizmy

Predlozi sa klasifikacia podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2000/54/ES z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov pred rizi-
kami stvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri praci (siedma
samostatnd smernica v zmysle ¢&lanku 16 ods. 1 smernice
89/391/EHS) (7). V pripade mikroorganizmov nezaradenych do
skupiny 1 uvedenej v tejto smernici sa spotrebitelom poskytnil infor-
macie, ktoré im umoznia prijat’ nalezité ochranné opatrenia pre ich
pracovnikov, ako sa definuju v ¢lanku 3 ods. 2 uvedenej smernice.

Poziadavky na oznacovanie

Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na oznaCovanie a balenie
stanovené v ¢lanku 16 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, uvedu sa vsetky
poziadavky na oznaCovanie a, ak sa to hodi, osobitné podmienky
tykajiice sa pouZivania a zaobchadzania (vratane znamych nezlucitel-
nosti a kontraindik4cii) a pokyny na spravne pouZzivanie.

Metody analyzy a referen¢né vzorky

Metody analyzy sa predlozia v Standardnom formate odporGiéanom
ISO (napr. ISO 78-2).

Podla nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 a nariadenia (ES) ¢. 378/2005
referencné laboratorium Spolocenstva (dalej len ,,RLS“) hodnoti
metddy analyzy zahrnuté v tomto oddiele. RLS predlozi tiradu hodno-
tiacu spravu, v ktorej sa uvadza, ¢i st tieto metody vhodné na pouzitie
pri uradnych kontrolach kimnej doplnkovej latky, ktora je predmetom
ziadosti. Hodnotenie RLS sa zameria na metody uvedené v oddie-
loch 2.6.1 a 2.6.2.

Ak bol stanoveny MRL pre latku, ktord je predmetom ziadosti na
zaklade nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90, ktorym sa stanovuje
postup Spolocenstva na urcenie maximalnych limitov rezidui veteri-
narnych lie¢iv v potravinach zivoéisneho pdvodu (¥), oddiel 2.6.2
nebude predmetom hodnotenia RLS. Ziadatel' vyplni oddiel 2.6.2,
pricom zabezpeCi ti istd metddu, informdcie a osobitosti (vratane
prislusnych aktualizacii) na predlozenie Europskej agenture pre
lieciva (EMEA) v stlade s prilohou V k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90
a v stlade s Oznamom pre Zziadatelov a usmerneniami, zvdzok 8
suborov Pravidla pre lieciva v Eurdpskej Unii.

Analytické metoédy uvedené v bode 2.6.3 sa mozu taktiez zahrnut' do
hodnotenia, ak ich RLS, trad alebo Komisia povazuju za potrebné.

() U. v. ES L 76, 22.3.1991, s. 35. Smernica naposledy zmenen4 a doplnend smernicou

2001/58/ES (U. v. ES L 212, 7.8.2001, s. 24).

() U. v. ES L 262, 17.10.2000, s. 21.

(®) U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim
Komisie (ES) ¢. 203/2008 (U. v. EU L 60, 5.3.2008, s. 18).
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2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

V stlade s nariadenim (ES) ¢. 378/2005 ziadatel' poskytne referenéné
vzorky priamo RLS pred hodnotenim technickej dokumenticie
a nahradné vzorky pred datumom exspiracie.

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

Analytické metody pre ucinné latky

Predlozi sa podrobna charakterizacia kvalitativnej(-ych) a, ak sa uplat-
nuje(-0), kvantitativnej(-ych) analytickej(-ych) metody (metéd) na
stanovenie dodrZania navrhnutych maximalnych alebo minimalnych
urovni Géinnej(-ych) latky(-ok)/¢inidla(-iel) v doplnkovej latke, premi-
xoch, krmivach a, kde sa to hodi, vo vode.

Tieto metody musia spifiat’ rovnaké poziadavky ako analytické metody
uplatilované na ucely uradnej kontroly stanovené v ¢lanku 11 naria-
denia (ES) ¢&. 882/2004. Predovietkym musia spiat aspoii jednu
z tychto poziadaviek:

— byt’ v sulade s prisluSnymi pravidlami SpoloCenstva (napr. analy-
tickymi metodami Spolocenstva), ak existuju,

— byt v sulade s medzindrodne uznanymi pravidlami a protokolmi,
napriklad pravidlami a protokolmi prijatymi Eurépskym vyborom
pre normalizaciu (CEN) alebo odsuhlasenymi vo vnutrostatnych
pravnych predpisoch (napr. metody normalizicie CEN),

— byt vhodné na planovany ucel, vypracované v sulade s vedeckymi
protokolmi a potvrdené kruhovym testom v sulade s medzinarodne
uznanym protokolom o spolo¢nych testoch (napr. ISO 5725 alebo
TUPAC) alebo

— su vnutrostatne potvrdené podla medzinarodnych harmonizova-
nych usmerneni pre vnutroStatne potvrdzovanie analytickych
metdd (°) so zretelom na charakteristické parametre uvedené
v bode 2.6.1.2.

Podrobna charakterizacia metody (metod) zahinia charakteristiky stano-
vené v prilohe III k nariadeniu (ES) ¢. 882/2004.

Charakteristiky vykonnosti vntitrostatne potvrdenych metdd sa overia
testovanim metddy v druhom, akreditovanom a nezavislom laboratoriu.
Vysledky takychto testov sa poskytni spolu so vSetkymi ostatnymi
informaciami podporujucimi prevoditelnost metddy na Gradné
kontrolné laboratérium. Z ddvodu nezavislosti a zapojenia do hodno-
tenia dokumentacie predlozenej ziadatelom v pripade, kde je druhym
laboratoriom laboratorium zicastnené v konzorciu narodnych referenc-
nych laboratorii (NRL), ktoré pomahaju RLS, ako sa stanovuje v naria-
deni (ES) ¢. 378/2005, laboratorium posle RFL vyhlasenie o zaujme
hned’ po tom, ako RLS dostane ziadost, v ktorom uvedie pracu labo-
ratoria na ziadosti a nezGcastni sa na posudzovani ziadosti.

(°) M. Thompson et al.: Harmonizované usmernenia pre jednotné laboratorne potvrdzovanie

analytickych metod (Harmonized Guidelines For Single Laboratory Validation Of
Methods Of Analysis) (technicka sprava ITUPAC) Pure Appl. Chem., zvizok 74, ¢. 5,
s. 835 — 855, 2002.
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2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.6.2.3.

2.6.2.4.

2.6.2.5.

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

Kritéria vykonnosti metdd pre Specifické skupiny latok (napr. enzymy)
sa mozu stanovit’ v podrobnom usmerneni poskytnutom RLS v stlade
s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 378/2005.

Analytické metody na stanovenie rezidui doplnkovej latky alebo jej
metabolitov v potravindch

Poskytne sa podrobna charakterizacia kvalitativnej(-ych) a kvantita-
tivnej(-ych) analytickej(-ych) metody (metdd) pre stanovenie markéra
rezidui a/alebo metabolitov doplnkovej latky v cielovych tkanivach
a produktoch zvierat.

Tieto metédy musia spiiiat’ rovnaké poziadavky ako analytické metody
pouzivané na ucely uradnej kontroly stanovené v clanku 11 naria-
denia (ES) &. 882/2004. Metody musia najmi spifiat’ aspoti jednu
z poziadaviek uvedenych v bode 2.6.1.1.

Podrobna charakterizacia metody (metdd) zahtfia prislusné charakteristiky
stanovené v prilohe III k nariadeniu (ES) ¢. 882/2004 a zohladiuju sa pri
nej poziadavky stanovené v rozhodnuti Komisie 2002/657/ES (7).
Rovnaké kritéria vykonnosti ako kritéria stanovené v rozhodnutiach
Komisie, v ktorych sa ustanovuju analytické metody, ktoré sa maja
pouzivat’ na zistenie niektorych latok a ich rezidui v produktoch zivych
zvierat podl'a smernice Rady 96/23/ES, sa povazujii za vhodné.

Limit kvantifikacie (LOQ) pre kazdii metédu nesmie prekrocit’ polo-
vicu zodpovedajicecho MRL a musi byt potvrdeny v rozsahu polovice
MRL az dvojnasobku MRL.

Charakteristiky vykonnosti vntitrostatne potvrdenych metdd sa overia
testovanim metddy v druhom, akreditovanom a nezavislom laboratoriu.
Poskytnu sa vysledky tychto testov. Z dovodu nezavislosti a zapojenia
do hodnotenia dokumentacie predlozenej ziadatelom v pripade, kde je
druhym laboratériom laboratérium zacastnené v konzorciu narodnych
referencnych laboratorii (NRL), ktoré pomahaju RLS, ako sa stanovuje
v nariadeni (ES) ¢. 378/2005, laboratérium posle RFL vyhlasenie
o zaujme hned po tom, ako RLS dostane ziadost, v ktorom opise
pracu laboratdria na ziadosti a neztcastni sa na posudzovani ziadosti.

RLS moéze vybrat' vhodné charakteristiky z charakteristik uvedenych
v bode 2.6.2.2 vo svojej hodnotiacej sprave pre trad.

Kritéria vykonnosti metdd pre Specifické skupiny latok (napr. enzymy)
sa mdzu stanovit’ v podrobnom usmerneni poskytnutom RLS v stlade
s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 378/2005.

(1% U. v. ES L 221, 17.8.2002, s. 8. Rozhodnutie naposledy zmenené a doplnené rozhod-

nutim 2004/25/ES (U. v. EU L 6, 10.1.2004, s. 38).
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2.6.3.

3.1

Analytické metody tvkajice sa identity a charakterizacie doplnkovej
latky
Ziadatel' poskytne opis metdd pouzitych na stanovenie charakteristik

uvedenych v bodoch 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5, 2.2.2, 2.4.1, 242, 243
a244.

V sulade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1831/2003, zmenenému
a doplnenému nariadenim (ES) ¢. 378/2005, sa metody predlozené na
zaklade tohto oddielu m6zu hodnotit’ v pripade posudzovania ziadosti,
ak sa to povazuje za opodstatnené, tradom alebo Komisiou.

Odporuca sa, aby boli metody opisané v tomto oddiele medzinarodne
uznané. Tie metody, ktoré nie st medzinarodne uznané, sa musia
opisat’ v plnom rozsahu. V takychto pripadoch musia $tadie vykonat’
akreditované a nezavislé laboratoria a musia sa zdokumentovat’ podla
vhodnych noriem kvality (napr. dobra laboratéorna prax v sulade so
smernicou 2004/10/ES alebo normy ISO).

Metody identifikacie a charakterizicie doplnkovej latky musia spifat
rovnaké poziadavky ako analytické metody pouzivané na ucely
uradnej kontroly stanovené v ¢lanku 11 nariadenia (ES) ¢. 882/2004,
najmé ak su stanovené zakonné poziadavky (napr. neéistoty, nezelané
latky).

ODDIEL III: STUDIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI
DOPLNKOVEJ LATKY

Stadie zaclenené v tomto oddiele a v osobitnych prilohach st urcené
na umoznenie posudenia:

— bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pri cielovych druhoch
zvierat,

— vSetkych rizik spojenych s vyberom a/alebo presunom odolnosti na
antimikrobiotika a a vy$Sou zivotnostou a uvolfiovanim enteropat-
génov,

— rizik pre konzumenta potravin pochadzajucich zo zvierat, ktorym
sa podali krmiva obsahujice doplnkovu latku alebo krmiva, ktoré
fiou boli oSetrené, alebo ktoré by mohli vzniknat' pri konzumacii
potravin obsahujicich rezidud doplnkovej latky alebo jej
metabolity,

— rizik spojenych s kontaktom s tkanivami respiraéného systému,
inymi mukotickymi tkanivami, ofami alebo koZou u osdb, ktoré
pravdepodobne zaobchadzaju s doplnkovou latkou ako takou alebo
obsiahnutou v premixoch alebo krmivach a

— rizik spojenych s nepriaznivym vplyvom na Zzivotné prostredie
vyvolanych samotnou doplnkovou latkou alebo vyrobkami odvo-
denymi z doplnkovej latky, bud’ priamo, a/alebo z vyluckov
zvierat.

Stidie tykajiice sa bezpe¢nosti pouZivania doplnkovej litky pre
cielové zvierata

Stadie zaclenené v tomto oddiele st uréené na postdenie:

— bezpecnosti samotnej doplnkovej latky pri cielovych druhoch
zvierat a

— rizik spojenych s vyberom a/alebo presunom odolnosti na antimi-
krobiotika a s vys$Sou zivotnostou a uvolfovanim enteropatgénov.
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3.1.1. Stidie tolerancie v pripade cielovych druhov zvierat

Cielom testu tolerancie je zabezpecit obmedzené hodnotenie kratko-
dobe;j toxicity doplnkovej latky pri cielovych zvieratach. Pouziva sa aj
na stanovenie bezpecnostného rozpitia, ak sa latka konzumuje vo
vys$sich ako odporuc¢anych davkach. Takéto testy tolerancie sa musia
vykonat’ s cielom zabezpeCit' dokaz o bezpecnosti pre kazdy cielovy
druh zvierat/kategoriu zvierat, pre ktoré sa ziadost' podava. V niekto-
rych pripadoch sa akceptuje zaclenenie niektorych prvkov testu tole-
rancie do jednej zo skisok ucinnosti za predpokladu, ze su splnené
uvedené poziadavky na tieto testy. Vsetky Studie uvedené v tomto
oddiele sa musia zakladat’ na doplnkovej latke opisanej v oddiele II.

3.1.1.1.  Forma testu tolerancie musi zahffiat’ minimalne tri skupiny:

— nedoplnenti skupinu,

— skupinu s najvyssou odporucanou davkou a

— pokusnil skupinu s viacnasobnou uroviiou najvyssej odporucanej
davky.

V pokusnej skupine sa doplnkova latka vo vSeobecnosti podava
v desatnasobne vysSej odporucanej davke. Pokusné zvierata sa stale
monitoruji s cielom zistit’ vizualny dokaz klinickych ucinkov, charak-
teristik Gcinnosti, v pripade potreby kvality vyrobku, hematologické
a bezné krvné chemické zmeny a iné parametre pravdepodobne stvi-
siace s biologickymi vlastnostami doplnkovej latky. Zohl'adnia sa
kritické a koncové body zname z toxikologickych Studii na laborator-
nych zvierataich. V tomto oddiele sa uvedil aj vSetky nepriaznivé
ucinky zistené pocas skuSok ucinnosti. NevysvetliteIné pripady umrtia
pri testoch tolerancie sa preSetria nekropsiou a, ak sa to hodi, histol6-
giou.

Ak mozno dokdzat, Ze sa toleruje 100-ndsobnd maximalna odporacana
davka, nepozaduje sa hematologicky alebo bezny chemicky rozbor
krvi. Ak je vyrobok tolerovany iba na nizSej Grovni, ako je desatna-
sobok najvyssej odporucanej davky, Stidia by sa mala navrhnut' tak,
aby mohlo vypocitat' bezpetnostné rozpitie doplnkovej latky
a poskytnu sa dodato¢né koncové body (prostrednictvom nekropsie,
pripadne histolégie a inych nélezitych kritérif).

V pripade niektorych doplnkovych latok moze byt potrebné vykonat
testy tolerancie v zévislosti ich toxicity a metabolizmu alebo pouzitia.

Pri pouzitej forme pokusov sa musi zohladnit’ primerana Statisticka
sila.
3.1.1.2.  Trvanie testov tolerancie

Tabulka 1

Trvanie testov tolerancie: OSipané

Cielové zvierata Trvanie §tadii Charakteristika cielovych zvierat

Dojcené prasiatka 14 dni Idealne od 14 dni po odstavenie

Odstavcata 42 dni Pocas 42 dni po odstaveni
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Cielové zvierata

Trvanie §tadii

Charakteristika cielovych zvierat

Osipané na vykrm

42 dni

Telesna hmotnost’ na zaciatku stadie < 35 kg

Prasnice na reprodukciu

1 cyklus

Od oplodnenia po ukonéenie obdobia odstavenia

Ak je ziadost podana pre dojéené a odstavCata, kombinovana stadia
(14 dni dojcené prasiatka a 28 dni odstavcatd) sa povazuje za dosta-
toénd. Ak sa u odstavenych prasiatok dokazala tolerancia, nepozaduje
sa samostatna Stadia u oSipanych na vykrm.

Tabulka 2

Trvanie testov tolerancie: Hydina

Ciel'ové zvieratd Trvanie studif Charakteristika cielovych zvierat
Kurcatd na vykrm/chované 35 dni Od vyliahnutia
na znasanie vajec
Nosnice 56 dni Najvhodnejsie pocas prvej tretiny obdobia kladenia
vajec
Moriaky na vykrm 42 dni Od vyliahnutia

Udaje tykajuce sa tolerancie u kurciat na vykrm alebo moriakov na
vykrm sa mézu pouzit' na preukdzanie tolerancie u kurciat alebo

moriakov chovanych na znaSanie vajec/plemeno.

Tabulka 3

Trvanie testov tolerancie: Hovidzi dobytok

Cielové zvierata Trvanie Stadii Charakteristika cielovych zvierat
Telata na vykrm 28 dni Pociato¢na telesna hmotnost’ < 70kg
Telata na chov; dobytok na [ 42 dni
vykrm alebo reprodukciu
Dojné kravy 56 dni

Ak sa ziadost’ podava pre tel’'ata na chov a hovéddzi dobytok na vykrm,
kombinovana $tudia (28 dni za kazdé obdobie) sa povazuje za dosta-

tocnu.

Tabulka 4

Trvanie testov tolerancie: Ovce

Ciel'ové zvierata

Trvanie §tadii

Charakteristika cielovych zvierat

Jahnatd na chov a vykrm

28 dni

Tabulka 5

Trvanie testov tolerancie: Lososovité a iné ryby

Cielové zvierata

Trvanie $tadii

Charakteristika cielovych zvierat

Losos a pstruh

90 dni
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Ako alternativa k trvaniu 90 dni by sa mohla $tudia vykonat’, ked” sa
povodna telesnd hmotnost’ ryb na zaciatku testu zvysi aspon o faktor
dva.

Ak je doplnkova latka uréena na pouzitie iba pre stada chovnych ryb,
testy tolerancie sa vykonaju ¢o najblizS§ie k obdobiu trenia. Testy
tolerancie trvaji aspon 90 dni a pozornost’ sa venuje kvalite vajicok
a ich prezitiu.

Tabulka 6

Trvanie testov tolerancie: Spolo¢enské zvierata a iné zvieratd, z ktorych sa nevyrabaju potraviny

Cielové zvierata Trvanie §tadii Charakteristika cielovych zvierat

Psy a macky 28 dni

Tabulka 8

Trvanie testov tolerancie: Kraliky

Ciel'ové zvierata Trvanie Stadii Charakteristika cielovych zvierat
Kraliky na vykrm 28 dni
Plemenné samice 1 cyklus Od oplodnenia po ukonéenie obdobia odstavenia

Ak sa ziadost’ podava pre dojcené a odstavené kraliky, obdobie 49 dni
(zacinajuce jeden tyzden po narodeni) sa povazuje za dostatocné
a musi sa vztahovat’ aj na samice az do odstavenia.

Ak sa doplnkovéa latka aplikuje pocas Specifického a kratSieho
obdobia, ako je obdobie stanovené podla definicie kategorii zvierat,
podava sa podl'a navrhovanych podmienok pouzivania. Obdobie pozo-
rovania vSak nesmie byt kratSie ako 28 dni a zahffia prislusny
koncovy bod (napr. v pripade oSipanych na reprodukciu pocet Zivo-
narodenych prasiatok, pricom sa berie do Uvahy obdobie gravidity
alebo pocet a hmotnost’ odstavenych prasiatok, pricom sa zohladiuje
obdobie laktacie).

3.1.1.3.  Pokusné podmienky

Stidie sa nahlasuju jednotlivo, pricom sa uvedt podrobné tdaje o viet-
kych pokusnych skupinach. Protokol o pokuse sa vypracuje pozorne
so zretelom na vSeobecné opisné Udaje. Zaznamendva sa najma:

1. stado alebo kfdel: umiestnenie a velkost; kimne a chovné
podmienky, metéda kifmenia;, pri vodnych druhoch, velkost
a pocet nadrzi alebo ohrad na farme, svetelné podmienky a kvalita
vody vratane teploty a slanosti vody;

2. zvieratd: druhy (pri vodnych druhoch ur¢enych na I'udska spotrebu
sa vykona identifikacia podl'a ich vSeobecného nazvu, za ktorym sa
v zatvorkach uvedie latinsky nazov), plemeno, vek (pri vodnych
druhoch velkost’), pohlavie, identifikaény postup, fyziologicky stav
a vSeobecny zdravotny stav;
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3. datum a presné trvanie testovania: datum a druh vykonanych
skusok;

4. vyziva: opis vyroby a kvantitativneho zlozenia vyzivy podl'a pouzi-
tych zloziek, prislusnych Zivin (analyzované hodnoty) a energie.
Zaznamy o prijme krmiva;

5. koncentracia ucinnej(-ych) latky(-ok) alebo ¢inidla(-iel) (a kde je to
vhodné, latok pouzitych na uéely porovnania) v krmivach sa uréi
kontrolnou analyzou s pouzitim vhodnych uznanych metod: refe-
renéné Cislo(-a) Sarzi;

6. pocet pokusnych a kontrolnych skupin, pocet zvierat v kazdej
skupine: pocet zvierat zahrnutych do pokusu musi umoznit® Statis-
ticka analyzu. Treba uviest metody Statistického vyhodnotenia.
Sprava sa vztahuje na vSetky zvieratd a/alebo experimentilne
jednotky, ktoré boli zapojené do pokusov. Pripady, ktoré nemozno
vyhodnotit’ vzh'adom na nedostatok alebo stratu udajov, by mali
byt uvedené v sprave a ich rozlozenie v ramci skupin zvierat
klasifikované;

7. cas prejavu a prevalencia akychkol'vek neziaducich nasledkov oSet-
renia u jednotlivych zvierat alebo v skupindch musi byt opisany
(uvedte podrobnosti pozorovacieho programu pouzit¢tho vo
vyskume) a

8. terapeutické/preventivne oSetrenia, ak su potrebné, nesmi byt
v interakcii s navrhovanym sposobom uc¢inkovania doplnkovej
latky a zaznamenavaju sa oddelene.

Mikrobidlne studie

Vykonajii sa S$tadie s cielom zistitt schopnost’ doplnkovej latky
sposobit’ krizovu rezistenciu voci antibiotikdim pouzivanym v medicine
a veterinarnom lekarstve, vyselektovat kmene rezistentnych baktérii
v terénnych podmienkach na cielovych druhoch zvierat, vyvolat
ucinky na oportunistické patogény pritomné v traviacom trakte,
sposobit’ uvolnenie alebo vylucit' zoonotické mikroorganizmy.

Ak ma (maju) ucinna(-¢) latka(-y) antimikrobialnu aktivitu v takej
koncentracii, ako sa skrmuje, podla Standardizovanych postupov sa
ur¢i minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC) na prislusnych druhoch
baktérii. Ak sa potvrdi prislusnd antimikrobidlna aktivita, zisti sa
schopnost’ doplnkovej latky vyselektovat' kmene rezistentnych baktérii
in vitro a na cielovych druhoch zvierat a spdsobit’ krizova rezistenciu
vo&i prislusnym antibiotikam (11).

Testy na odporti¢anej urovni pouzitia sa vykonaju pri vSetkych mikro-
bialnych doplnkovych latkach a pri tych ostatnych doplnkovych
latkach, pri ktorych mozno predpokladat’ u¢inok na ¢revnua mikrofléru.
Tieto Stadie preukazuju, ze pouzitie doplnkovej latky nevytvara
podmienky vedice k nadmernému rastu a uvolfiovaniu patogénnych
mikroorganizmov.

Vyber mikroorganizmov, ktoré sa majii monitorovat’, bude zavisiet od
cielovych druhov zvierat, zahffia vSak prislusné zoonotické druhy
zvierat bez ohl'adu na to, ¢i vytvarajii symptomy u cielovych druhov
zvierat alebo nie.

('") Nevycerpavajici zoznam je dostupny na: www.efsa.europa.eu/en/science/feedap/feedap

opinion/993.html.
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

Stidie tykajiice sa bezpe¢nosti pouZivania doplnkovej litky pre
spotrebitel’ov

Cielom je zhodnotit’ bezpe¢nost' doplnkovej latky pre spotrebitela
a stanovit' potencialne rezidua doplnkovej latky alebo jej metabolitov
v potravinach ziskanych zo zvierat, ktorym sa podava krmivo alebo
voda, ktoré doplnkova latku obsahuji alebo s fiou oSetrené.

Metabolické a rezidudlne Studie

Stanovenie metabolického osudu doplnkovej latky u cielovych druhov
zvierat je rozhodujucim krokom pri identifikacii a kvantifikacii rezidui
v jedlych tkanivach alebo vyrobkoch ziskanych zo zvierat, ktorym sa
podava krmivo alebo voda obsahujica doplnkovi latku. Musia sa
predlozit’ Stadie tykajuce sa absorpcie, distribucie, metabolizmu a vylu-
Covania doplnkovej latky (a jej metabolitov).

Stadie sa musia vykonat’ pri pouZiti medzinarodne schvalenych testo-
vacich metéd a previest v sulade s platnymi eurdpskymi pravnymi
predpismi alebo usmerneniami OECD pre metodologické podklady
a podl'a zasad osvedCenej laboratornej praxe. Pri $tidiach sa dodrzia-
vaju predpisy tykajice sa dobrych podmienok zvierat stanovené v prav-
nych predpisoch Eurdpskeho spolocenstva a neopakuju sa, ak to nie je
potrebné.

Metabolické a rezidualne studie na cielovom(-ych) druhu(-och) zvie-
rata (zvierat) sa vykonaju s u¢innou latkou vlozenou do krmiva (nepo-
dava sa cez trubicu, pokial’ to nie je nalezite odovodnené).

Stanovi sa Strukturalna identifikdcia metabolitov predstavujucich viac
ako 10 % celkovych rezidui v jedlych tkanivach a vyrobkoch a viac
ako 20 % celkovych rezidui vo vyluckoch. Ak metabolickd cesta
ucinnej latky zvysuje toxikologické nebezpeCenstvo, uvedll sa metabo-
lity pod Groviiami uvedenych limitov.

Kinetické studie rezidui tvoria zéklad vypoctu vystavenia spotrebitel’a
a v pripade potreby stanovenia ochrannej lehoty a MRL. Predlozi sa
navrh markéra rezidui.

V pripade niektorych doplnkovych latok sa v zavislosti od ich druhu
alebo pouzitia nemusia v kazdom pripade vykonat’ metabolické a rezi-
dualne Studie.

Metabolické stadie

Utelom metabolickych §tadii je posidenie absorpcie, rozloZenia,
biotransformacie a vylucovania doplnkovej latky v cielovych druhoch
zvierat.

Pozadované studie su:

1. metabolickda rovnovaha po podani jednej davky ucinnej latky
v davkovani navrhnutom pre pouzitie (celkové mnozstvo zodpove-
dajice dennému prijmu) a pripadne viacnasobnej davky (ak je
opodstatnené) na posudenie pribliznej miery a rozsahu absorpcie,
rozlozenia (plazma/krv) a vyluovania (mocom, ZICou, vykalmi,
mlieckom alebo vajcami, vydychovanym vzduchom, vylucovani
cez ziabre) u samcov a samic, kde sa to hodi, a
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3.2.1.2.

2. metabolicky profil, stanovi sa identifikacia metabolitu(-ov) vo
vykaloch a tkanivach a rozlozenie v tkanivach a produktoch po
opakovanom podani davky oznacenej zli¢eniny zvieratam v rovno-
vaznom stave (metabolickd rovnovaha) ur¢enom podla urovni
plazmy. Pouzitda davka zodpoveda najvyssej davke navrhovanej
na pouzitie a prida sa do krmiva.

Rezidualne Studie

Pozornost' sa venuje mnozstvu a druhu nevylucitelnych rezidui
v jedlych tkanivach alebo produktoch.

Rezidualne $tadie sa vyzaduji pri vSetkych latkach, pri ktorych su
potrebné metabolické Stadie.

Ak je latka prirodzenou sucast'ou telesnych tekutin alebo tkaniv, alebo
je prirodzene pritomna v znaénych mnoZzstvach v potravinach alebo
krmivach, poziadavka na rezidualne $tidie sa obmedzuje na porov-
nanie urovni tkaniv/produktov v neoSetrenej skupine a v skupine,
v ktorej bola pridanad najvysSia uréena davka.

V pripade hlavnych druhov zvierat sa stcasne hodnotia celkové toxi-
kologicky vyznamné rezidua a urc¢i sa markér rezidui ucinnej latky
v jedlych tkanivach (pecen, oblicky, svalovina, koza, koza + tuk)
a produktoch (mlieko, vajcia a med). Markérové reziduum je reziduum
vybrané na rozbor, ktorého koncentracia je v znamom vztahu
s celkovym toxikologickym reziduom v tkanivach. Stadie musia
taktiez preukazat’ pretrvdvanie rezidui v tkanivach alebo produktoch
s cielom stanovit’ vhodni ochrannt lehotu.

Navrhovany minimalny pocet zvierat vo vzorke a/alebo produktov
v kazdom ¢asovom bode na stanovenie ochrannej lehoty je:

— jedlé tkaniva:

— hovédzi dobytok, ovce, oSipané a menej vyznamné druhy
zvierat 4,

— hydina 6,
— lososovité a iné ryby 10.

— produkty:

— mlieko 8 vzoriek za Casovy bod,

— vajcia 10 vajec za casovy bod,

— med 8 vzoriek za Casovy bod.
Zvézi sa vhodné rozloZenie pohlavi.

Rezidud sa meraji pri nulovej ochrannej lehote (rovnovazny stav)
a minimalne v troch dalSich ¢asovych bodoch vzorkovania.

Predlozi sa navrh markérového rezidua.

Stadie tykajuce sa absorpcie, rozlozenia a vyluGovania, vratane iden-
tifikacie hlavnych metabolitov sa musia vykonat na laboratornych
druhoch zvierat, pri ktorych sa ziskalo najniz$ia hodnota NOAEL,
alebo Standardne na potkanoch (obidvoch pohlavi). Dodatoéné studie
tykajuce sa osobitnych metabolitov mozu byt potrebné, ak tieto meta-
bolity produkuji cielové druhy zvierat, a ak sa netvoria v zna¢nom
rozsahu v laboratornych druhoch zvierat.
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3.2.1.3.

3.2.1.4.

322

3.2.2.1.

Stadie metabolizmu a dispozicie

Vykona sa metabolicka Stadia zahriiujuca metabolickii rovnovahu,
metabolicky profil a identifikaciu hlavnych metabolitov v moci a vyka-
loch. Ak sa pri dalsich laboratornych druhoch zvierat preukaze
vyrazny rozdiel v citlivosti v porovnani s potkanom, budu potrebné
dodatoc¢né informacie.

Biologicka vyuzitelnost’ rezidui

Pri vyhodnoteni rizika pre spotrebitel'ov, ktoré sa vzt'ahuje na viazané
rezidud obsiahnuté v zivocisnych produktoch, sa moéze zohladnit’
dodato¢ny bezpecnostny faktor zalozeny na urCeni ich biologickej
vyuzitel'nosti s pouzitim vhodnych laboratéornych zvierat a uznanych
metdd.

Toxikologicke studie

Bezpecénost’ doplnkovej latky sa posudzuje na zaklade toxikologickych
Stadii vykonanych in vitro a in vivo na laboratérnych zvieratach. Vo
v§eobecnosti zahfiiajli merania:

1. akutnej toxicity;

2. genotoxicity (mutagenity, klastogenity);

3. subchronickej oralnej toxicity;

4. chronickej oralnej toxicity/karcinogenity;

5. reprodukénej toxicity vratane teratogenity a
6. ostatné Studie.

Ak existuje dovod na obavy, vykonaju sa d’alSie Stadie, ktoré poskytnu
dodato¢né informacie potrebné na posudenie bezpecnosti G¢innej latky
a jej rezidui.

Na zéklade vysledkov tychto studii sa musi stanovit' toxikologicka
hodnota NOAEL.

Dodato¢né  §tudie  jednotlivych — metabolitov  vyprodukovanych
cielovym druhom zvierat mézu byt potrebné, ak sa ticto metabolity
nevytvoria vo vyznamnom mnozstve v laboratornych pokusnych
druhoch. Taktiez, ak st stadie dostupné v pripade ¢loveka, zohladnia
sa pri rozhodovani o type dodato¢nych Stadii.

Toxikologické studie sa musia vykonat’ s u¢innou latkou. Ak je ucinna
latka pritomnd vo fermentatnom produkte, testovany fermentaCny
produkt musi byt rovnaky ako produkt pouzity v preddvanom
vyrobku.

Studie sa vykonajii pri uplatneni medzindrodne uznanych $tandardnych
testovacich metod v sulade s platnymi eurépskymi pravnymi predpismi
alebo usmerneniami OECD o metodologickych podkladoch a podla
zasad osvedcenej laboratornej praxe (GLP). Pri stadiach vykonavanych
na laboratornych zvieratdich sa dodrziavaji pravidld dobrych
podmienok zvierat stanovené v eurdpskych pravnych predpisoch
a ak to nie je potrebné, neopakuju sa.

Akutna toxicita

Stadie akiitnej toxicity sa pozaduju s cielom klasifikovat’ a poskytnat
obmedzenu charakterizaciu toxicity zluceniny.
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3.2.23.

Stidie akutnej toxicity sa vykondvajii aspot na dvoch druhoch
cicavcov. Jeden laboratorny druh zvierat sa méze, ak je to vhodné,
nahradit’ cielovym druhom zvierat.

Nebude potrebné stanovit’ presnii hodnotu LDsgy; za dostatoénu sa
povazuje priblizné stanovenie minimélnej smrtel'nej davky. Maximalne
davkovanie nesmie prekrocit’ 2 000 mg/kg telesnej hmotnosti.

S cielom zniZit" pocet a utrpenie zvierat zapojenych do testovania sa
stale vyvijaju nové protokoly na testovanie akuitnej toxickej davky.
Stadie vykonané tymito novymi postupmi sa akceptujii, ak st naleZite
overené.

Mali by sa dodrziavat’ usmernenia OECD 402 (akttna dermélna toxi-
cita), 420 (metoda stalej davky), 423 (metdda akutnej toxickej triedy)
a 425 (postup hore-dole).

Stadie genotoxicity vratane mutagenity

Musi sa vykonat vyberova kombinacia roznych skasok genotoxicity
na identifikaciu u€innych latok a, kde je to vhodné, ich metabolitov
a produktov rozkladu s mutagénnymi a genotoxickymi vlastnostami.
Kde je to vhodné, skasky sa vykonajii bez aktivacie a s metabolickou
aktivaciou cicavcov a zohladni sa zlucitelnost’ testovaného materialu
so siborom testov.

Zakladny stbor obsahuje tieto testy:

1. zavedenie génovych muticii do baktérii a/alebo buniek cicavcov
(najvhodnejsie lymfomové bunky mysi);

2. zavedenie chromozoémovych odchylok do buniek cicavcov a

3. test in vivo u cicavcov.

V zavislosti od vysledku uvedenych testov a pri zohladneni celého
toxického profilu latky, ako aj jej planovaného pouzitia moézu byt
potrebné dodatocné testy.

Protokoly by mali byt v stlade s usmerneniami OECD 471 (Salmo-
nella typhimurium test reverznych mutacii), 472 (Escherichia coli test
reverznych mutacii), 473 (test chromozémovej odchylky u cicavcov in
vitro), 474 (test mikrojadra erytrocytu u cicavcov), 475 (test chromo-
zoémovej odchylky v kostnej dreni cicavcov), 476 (test mutacii génov
buniek cicavcov in vitro) alebo 482 (neplanovana syntéza DNA
v bunkach cicavcov in vitro), ako aj s ostatnymi prislusnymi usmer-
neniami OECD tykajtcimi sa in vitro a in vivo skaSok.

Stadie subchronickej oralnej toxicity pri opakovanej davke

Na preskimanie subchronického toxického potencialu ucinnej latky sa
musi predlozit’ aspon jedna $tadia na hlodavcoch s trvanim minimalne
90 dni. Ak je to potrebné, musi sa vykonat’ druht $tidia na nehlodav-
coch. Testovana latka sa musi davkovat oralne aspon na troch trov-
niach, v porovnani s kontrolnou skupinou, s cielom ziskania reakcie
na davku. Maximalna davka ma beZne preukazat s$kodlivé ucinky.
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3.2.25.

3.2.25.1.

Protokoly pri tychto §tadiach by mali byt v stulade s usmerneniami
OECD 408 (hlodavce) alebo 409 (nehlodavce).

Stidie chronickej oralnej toxicity (vratane §tadii karcinogenity)

Na preskiimanie chronického toxického potencialu a karcinogénneho
potencialu sa musi vykonat' $tudia chronickej oralnej toxicity asponi
u jedného druhu zvierat s trvanim minimalne 12 mesiacov. Vybert sa
najvhodnejsie druhy zvierat na zaklade vSetkych dostupnych vedec-
kych tdajov vratane vysledkov 90-diiovych §tadii. Standardnym
druhom je potkan. Ak sa pozaduje druha studia, pouziju sa hlodavé
alebo nehlodavé druhy cicavcov. Testovana latka sa musi davkovat’
oralne aspon na troch Grovniach, v porovnani s kontrolnou skupinou,
s cielom ziskat' reakciu na davku.

Ak sa §tadia chronickej toxicity kombinuje s preskiimanim karcinoge-
nity, potom sa trvanie v pripade mysi a Skreckov predlzi na 18
mesiacov a v pripade potkanov na 24 mesiacov.

Vyskumy karcinogenity nebudi potrebné, ak ucinna latka a jej meta-
bolity:

1. vykazuju trvalé negativne vysledky pri testoch genotoxicity;

2. Strukturdlne nestvisia so zndmymi karcinogénmi a

3. nevykazuji ziadne UuCinky naznacujuce moznu (pre)neoplaziu
v skuskach chronickej toxicity.

Protokoly st v sulade s usmernenim OECD 452 (Studia chronickej
toxicity) alebo 453 (kombinovana $tidia chronickej toxicity/karcinoge-

nity).

Stadie reprodukénej toxicity (vratane prenatilnej vyvojovej toxicity)

S cielom identifikovat’ mozné zhorSenie saméich a samicich repro-
dukénych funkcii alebo Skodlivé ucinky na potomstvo vyplyvajice
z podania uéinnej latky sa musia vykonat’ §tidie reprodukénej funkcie
prostrednictvom:

1. stadie reprodukénej toxicity na dvoch generaciach a

2. stadie prenatalnej vyvojovej toxicity (Stadie teratogenity).

V pripade novych pokusov sa mézu pouzit schvalené alternativne
metody znizujuce mieru pouZzivania zvierat.

Stadia reprodukénej toxicity na dvoch generaciach

Stidie reprodukénej funkénosti sa musia vykonat' a rozsirit’ na aspoii
dve filidlne generacie (F1, F2) asponi jedného druhu, zvycajne
hlodavcov, a mbézu sa skombinovat’ so Stidiou teratogenity. Skiimana
latka sa poda oralne samcom a samiciam vo vhodnom case pred
parenim. S podavanim davky sa pokracuje az do odstavenia mlad’at
generacie F2.



02008R0429 — SK — 27.03.2021 — 001.001 — 33

32252

3.2.2.6.

3.2.27.

3.23.

Pozorne sa sleduju a opisu vsetky prislusné udaje o plodnosti, gravi-
dite, porode, materinskom spravani, dojceni, raste a vyvine mladat
generacie F1 od oplodnenia az po zrelost a vyvin mladat F2 az po
ich odstavenie. Protokoly tykajuce sa §tudie reprodukénej toxicity by
mali byt v stlade s usmernenim OECD 416.

Stadia prenatalnej vyvojovej toxicity (3tadia teratogenity)

Cielom je zistenie nepriaznivych u¢inkov na gravidni samicu a vyvoj
embrya a zarodku v dosledku vystavenia prostrednictvom implantacie
pocas celého obdobia gravidity. Takéto Gcinky zahfiaju vysSiu toxicitu
u gravidnych samic, smrt’ embrya-zarodku, zmeneny rast zarodku
a Strukturalne abnormality a anomalie zarodku.

Pre prvu studiu sa obvykle vyberajii potkany. Ak sa zisti negativny
alebo neurcity vysledok na teratogenicitu, vykona sa dalsia Stadia
vyvojovej toxicity na inych druhoch zvierat, najlepsSie kralikoch. Ak
je Stadia na potkanoch pozitivna na teratogenitu, Stidia u inych druhov
zvierat nie je potrebna s vynimkou pripadu, kedy vsetky zakladne
stadie naznacuj, ze ADI by sa zakladalo na teratogenite potkanov.
V takomto pripade by sa na stanovenie najcitlivejSich druhov zvierat
pre tento koncovy bod pozadovala $tidia na inych zvieratach. Proto-
koly by mali byt v stlade s usmernenim OECD 414.

Ostatné osobitné toxikologické a farmakologické stadie

Dalgie studie poskytujiice dodatoéné informécie potrebné pri vyhodno-
teni bezpecnosti U¢innej latky a jej rezidui sa vykonaju, ak vznikne
dovod na obavy. Takéto Stidie mozu zahfiiat’ preskimanie farmako-
logickych tucinkov, ucinkov na nedospelé¢ (predpubertalne) zvierata,
imunotoxicity alebo neurotoxicity.

Urcenie hladiny nespozorovaného nepriaznivého uc¢inku (NOAEL)

NOAEL sa vo vSeobecnosti zaklada na toxikologickych ucinkoch,
v niektorych pripadoch vSak moézu byt vhodnejsie farmakologické
ucinky.

Vyberie sa najnizsia hodnota NOAEL. Vsetky zistenia z predchadzaju-
cich pododdielov spolu so vSetkymi ostatnymi prislusnymi publikova-
nymi Gdajmi (vratane vhodnych informécii o u¢inkoch u¢innej latky na
lud’och) a, kde je to vhodné, informaciami o chemickych latkach,
ktoré¢ maji uzko suvisiacu chemicku Struktaru, sa zohladnia pri iden-
tifikacii najnizSej hodnoty NOAEL vyjadrenej v mg na kg telesnej
hmotnosti na dei.

Vyhodnotenie bezpecnosti pre spotrebitela

Bezpecnost’ pre spotrebitel’a sa postdi na zaklade porovnania stanove-
ného ADI (pripustného denného prijmu) a vypocitaného teoretického
prijmu doplnkovej latky alebo jej metabolitov z potravin. V pripade
vitaminov a stopovych prvkov sa moéze namiesto ADI pouzit UL
(tolerovatel'nd horna hranica prijmu).
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3.23.1.

3232

3.23.3.

Navrh pripustného denného prijmu (ADI) uéinnej(-ych) latky(-ok)

Pripustny denny prijem (ADI) (vyjadreny v mg doplnkovej latky alebo
latky pribuznej s doplnkovou latkou na osobu na den) sa vypodita
vydelenim najniz$ej hodnoty NOAEL (vyjadrenej v mg na kg telesnej
hmotnosti) vhodnym bezpecnostnym faktorom a vynasobenim prie-
mernou telesnou hmotnostou I'udi 60 kg.

ADI sa navrhne, kde je to vhodné. ADI méze byt taktiez ,neSpecifi-
kovany* z dovodu nizkej toxicity pri testoch na zvieratich. ADI sa
nenavrhne, ak ma latka genotoxické alebo karcinogénne vlastnosti
dolezité pre ludi.

Pri stanoveni ADI sa zvy¢ajne vyzaduje podobnost’ metabolického
osudu ucinnej latky v cielovych zvieratach a laboratornych zvieratach
(pozri bod 3.2.1.4 Biologické vyuzitel'nost’ rezidui), ktory zarucuje, ze
spotrebitelia st vystaveni rovnakym rezidudm ako laboratorne zvierata
pouzité pri toxikologickych stadiach. Ak tomu tak nie je, ADI mozno
stanovit' na zaklade dodato¢nych $tidii na druhych druhoch laborator-
nych zvierat alebo pomocou metabolitov Specifickych pre cielové
druhy zvierat.

V pripade bezpecnostného faktoru pouzitého na stanovenie ADI pre
osobitné doplnkové latky sa zohladni druh biologickych tucinkov
a kvalita udajov pouzitych na stanovenie hodnoty NOAEL, zavaznost’
tychto G¢inkov na ludi a ich navratnost a vSetky poznatky
o priamom(-ych) G¢inku(-och) rezidui u l'udi.

Pri vypoc¢te ADI sa pouziva bezpecnostny faktor aspon 100 (ak sa
poskytol cely toxikologicky balik). Ak st udaje o ucinnej latke, vzta-
hujuce sa na ludi, dostupné, potom je pripustny niz§i bezpecnostny
faktor. Vys$8i bezpe¢nostny faktor sa mdze pouzit na zohladnenie
dodato¢nych zdrojov neur€itosti idajov alebo v pripade, kedy sa
NOAEL stanovil na zaklade osobitného kritického koncového bodu,
ako je teratogenita.

Tolerovatel'na horna hranica prijmu (UL)

V pripade niektorych doplnkovych latok moze byt vhodnejsie zalozit
postdenie bezpe¢nosti na UL, ¢o je maximalna troven celkového
chronického denného prijmu vyzivnej latky (zo vSetkych zdrojov),
pri ktorej sa vytvorenie rizika spojeného s nepriaznivymi ucinkami
na zdravie spotrebitelov alebo osobitné skupiny spotrebitelov, pova-
zuje (vnuatrostatnymi alebo medzinarodnymi vedeckymi organmi) za
nepravdepodobné.

Dokumentacia musi obsahovat’ udaje s cielom preukazat’, ze pouzitie
doplnkovej latky nevedie k vzniku situacie, ked by sa po zvazeni
vSetkych moznych zdrojov vyzivnych latok mohla UL prekrodit’.

Ak st vysledné urovne rezidui vyzivnej doplnkovej latky alebo jej
metabolitu(-ov) v produkte zivo¢isneho pdvodu vyssie ako Grovne
povazované za normalne alebo odakavané u takychto produktov,
musi sa to jasne uviest’.

Vystavenie spotrebitelov

Celkovy prijem spotrebitel'a doplnkovej latky a/alebo jej metabolitov
zo vSetkych zdrojov musi byt’ nizs$i ako ADI alebo UL.
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3.23.4.

Vypocet teoretického prijmu z potravin zivo¢isneho povodu sa vykona
pri zohl'adneni koncentracie (celkové rezidua ako aritmeticky priemer
a najvyssia jednotliva hodnota) meranej v tkanivach a produktoch pri
ukonceni pouzivania doplnkovej latky. V pripade potreby sa okrem
toho stanovia hodnoty dennej l'udskej spotreby potravin v réznych
ochrannych dobach na zaklade scenara najhorSicho pripadu.

V pripade doplnkovych latok urcenych pre viaceré druhy zvierat sa
vystavenie z tkaniv vypocita oddelene za cicavce, vtdky a ryby
a vezme sa najvysSia hodnota. Ak sa to hodi, vystavenie z mlieka
a vajec sa pripoCita k tomuto Udaju. Napriklad, ak sa doplnkova
latka pouziva pre dojciace cicavce a vtadky znaSajice vajcia, prislusné
najvyssie hodnoty za jedlé tkaniva sa pripo€itaji k hodnotdm tyka-
jucim sa spotreby mlicka a vajec. Ak sa doplnkova latka pouziva pre
ryby a vtdky znaSajlice vajcia a dojciace cicavce, prislusné najvyssie
hodnoty za jedlé tkaniva sa pripocitaji k hodnotdm tykajucim sa
spotreby mlieka a vajec. Ostatné kombinacie sa odvodia rovnakym
sposobom.

V  niektorych situaciach (napr. niektoré vyzivné a senzorické
doplnkové latky urené pre menej vyznamné druhy zvierat) moze
byt vhodné hodnotenie vystavenia I'udi nasledne spresnit’, pricom sa
pouziji realnejSie Ciselné udaje o spotrebe, stale sa vSak zachovava
najkonzervativnej$i pristup. Ak je to mozné, toto spresnenie vychadza
z udajov Spolocenstva.

Tabulka 1

Teoretické udaje tykajice sa dennej Pudskej spotreby (v g tkaniv alebo produktov)

Cicavee Vitaky Ryby Ostatné

Svalovina 300 300 300 (*)

Pecen 100 100 —

Oblicky 50 10 —

Tuk 50 (**) 90 (***) —

+ Mlieko 1500 — —

+ Vajcia — 100 _

+ Med 20

(*)  Svalovina a koZa v prirodzenom pomere.
(**) 'V pripade oSipanych 50 g tuku a koZe v prirodzenom pomere.
(***) Tuk a koza v prirodzenom pomere.

Navrh maximalnych pripustnych limitov rezidui (MRL)

Maximalny limit rezidui znamena maximalnu koncentraciu rezidui
(vyjadrenu ako pg markéra rezidui na kilogram jedlého nevysuseného
tkaniva alebo produktu), ktori méze SpoloCenstvo akceptovat za
zakonne povolenu alebo uznant ako pripustnii v potravinach. Zaklada
sa na druhu a mnozstve rezidua, ktoré sa povazuje reziduum bez
toxikologického rizika pre ludské zdravie vyjadreného prostrednic-
tvom ADI. MRL nemozno stanovit’ bez ADI.
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Pri stanovovani MRL pre kimne doplnkové latky sa zohladiiuju aj
rezidud, ktoré pochadzaju z inych zdrojov (napr. potraviny rastlinného
povodu). Okrem toho, MRL sa moéze znizit, aby bol v sulade
s podmienkami pouZzivania kimnych doplnkovych latok a v rozsahu,
v ktorom st dostupné praktické analytické metody.

Ak je to vhodné, stanovia sa jednotlivé MRL (vyjadrené ako mg
markéra rezidua na kg jedlého prirodného tkaniva alebo produktu)
pre rdzne tkaniva alebo produkty cielovych druhov zvierat. Jednotlivé
MRL v roznych tkanivach alebo produktoch maju odrazat kinetiku
vyluCovania a variabilitu Grovni rezidui v tych tkanivach/produktoch
zivo¢isnych druhov, ktoré st urcené na pouzitie. Variabilita sa
zvyCajne vyjadri pouzitim priemernej 95 % hranice spolahlivosti. Ak
hranicu spol'ahlivosti nemozno z dévodu malého poctu vzoriek vypo-
¢itat’, variabilita sa vyjadri prostrednictvom najvyssich jednotlivych
hodnét.

Stadie tykajuce sa maximalnych limitov rezidui kokcidiostatik a histo-
monostatik sa musia vykonat’ podl'a prislusnych pravidiel platnych pre
veterinarne lie¢iva (zvdzok 8 Pravidla pre lie¢iva v Eurdpskej tnii —
Oznam pre ziadate[ov a usmernenia. Veterinarne lieCiva. Stanovenie
maximalnych limitov rezidui (MRL) pre rezidua veterinarnych lie¢iv
v potravinach zivoéisneho povodu, oktober 2005).

Stadie na stanovenie maximalnych limitov rezidui pre kategérie
doplnkovych latok iné ako kokcidiostatika a histomonostatika sa
v pripade potreby vykonaju podla tejto prilohy.

S cielom stanovit’ vystavenie spotrebitel'a uc¢inkom celkovych rezidui
(vypocitanych podla bodu 3.2.3.3) sa pri navrhnutych MRL pre rozne
tkaniva alebo produkty zohl'adni pomer markéra rezidua k celkovému
reziduu (tabulka 2).

Tabulka 2

Definicie pouZivané pri odvodzovani MRL

i jednotlivé tkaniva/produkty (pecen, oblicky, svalovina, koza + tuk, mlieko, vajcia, med)
v rdznych ¢asoch

MRL; maximalny limit rezidui v tkanivach/produktoch (mg markérova latka kg™)

Qtij denna l'udské spotreba jednotlivych tkaniv/produktov (kg) stanovena v tabulke 1 alebo na
zaklade jej spresnenia

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

MRC; koncentracia markéra rezidua v jednotlivych tkanivich/produktoch (mg kg™

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

DITR prijem z potravy v pripade jednotlivych tkaniv/produktov vypocitany na zéklade celkovych
rezidui (mg)
DITRI-_] = Qti—j X TRCI_J

DITR MR- prijem z potravy vypocitany na zaklade MRL (mg) jednotlivych tkanin/produktov
DITRypgeij = Qtij X MRL;; x RMTR;;
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3.2.3.5.

3.3.

Namerané hodnoty TRC a MRC sa nalezitym spésobom vlozia do
vzorového formuléra uveden¢ho v tabulke 3 a vypocitaju sa ostatné
hodnoty. Ak nie je k dispozicii cely stbor udajov, pretoze hodnoty su
pod hranicou stanovenia (LOD), moze sa akceptovat extrapolacia
RMTR.

MRL mozno odvodit, iba ak je suma jednotlivych DITR nizsia ako
ADI. Ak sa ADI prekro¢i, alternativou je pouzitie tidajov za dlhsiu
ochrannti lehotu alebo pri nizsich davkach. Prvy navrh MRL mozno
ziskat’ pri pouziti hodnoty MRC ako zaklad a zohladnenim LOQ
analytickej metédy. Suma DITRyp; ziskana z navrhnutych MRL
musi byt nizSia ako ADI a musi sa priblizovat sume jednotlivych
DITR. Ak sa ADI prekroci, potom sa navrhne niz§i MRL a porovnanie
sa zopakuje.

V pripade niektorych doplnkovych latok sa rezidua moézu vyskytnat
pod hodnotou MRL v mlieku, vajciach alebo mése, ktoré by vsak
mohli ovplyviovat’ kvalitu potravin v ur¢itych postupoch spracovania
potravin. Pri takychto doplnkovych latkach by mohlo byt vhodné,
popri stanoveni hodnét MRL, zvazit' ,najvysSie pripustné reziduum
zlucitelné so spracovanim (potravinovych produktov)“ (MPCR).

Tabulka 3

Vzor na odvodenie navrhu MRL

Svalo- | Koza +

Peceni | Oblicky vina tuk

Mlieko

Vajcia

Med

Spolu

TRC (') (mg kg™)

MRC () (mg kg™

RMTR ()

DITR () (mg)

navrhovany MRL (mg kg™)

DITR g (mg)

(") Pri zohl'adneni navrhovanej ochrannej lehoty.
(3 V idedlnom pripade stanoveny zarovein s TRC.
(®) Vypotitané na zéklade hodnot TRC.

Navrh ochrannej lehoty

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

Sthdie tykajiice sa bezpe¢nosti pouZivania doplnkovej litky pre
pouZzivatelov/pracovnikov

Pracovnici mozu byt vystaveni najmi prostrednictvom inhalacie alebo
lokalneho vystavenia pocas vyroby alebo manipulacie alebo pouzi-
vania doplnkovej latky. Napriklad polnohospodari st potencialne
vystaveni pri nardbani s doplnkovou latkou alebo pri jej miesani.
Zabezpec€ia sa dodatoéné informacie o sposobe narabania s latkami.
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33.1.1.

3.3.1.2.

Zahrnie sa vyhodnotenie rizik hroziacich pracovnikom. Skusenosti vo
vyrobnych podnikoch, ak st k dispozicii, st ¢asto dolezitym zdrojom
informacii pri vyhodnoteni rizik z vystavenia ufinkom samotnej
doplnkovej latky hroziacich pracovnikom tak vzdu$nou, ako aj
priamou cestou. Zvlastna pozornost’ sa venuje doplnkovym latkam/
krmivu s obsahom doplnkovej latky a/alebo zivo¢isnym vyluckom,
ktoré sa nachadzaji vo forme prasku alebo sa mdzu zmenit' na
formu suchého prachu a kimnym doplnkovym latkam, ktoré mozu
mat’ alergizujtici potencial.

Toxikologické riziko tykajiice sa bezpecnosti pouzivatelov/pracovnikov

Rizika pre pracovnikov sa posudzuji sériou $tadii, pricom sa pouzije
doplnkova latka vo forme, pre ktora bola Ziadost predlozena. Studie
akttnej inhalacnej toxicity sa vykonaja, pokial’ nie je pravdepodobné,
7e produkt nevytvara dychatelny prach alebo opar. Stadie tykajuce sa
podrazdenia koze sa musia vykonat, a ak vedd k negativoym
vysledkom, posudi sa podrazdenie sliznice (napr. oka). Postdi sa aj
alergizujiici potencial/kozna senzibilizacia. Udaje o toxicite vytvorené
s cielom dosiahnut' bezpe€nost’ pre spotrebitelov (pozri 3.2.2) sa
pouziju na posudenie potenciadlnej systémovej toxicity doplnkovej
latky. Vsetky tieto tdaje sa v pripade potreby postdia pomocou pria-
meho merania a Specifickych studii.

Utinky na dychaciu ststavu

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

— inhala¢né skusky na laboratornych zvieratach,

— publikované epidemiologické udaje a/alebo vlastné udaje ziada-
telov o ich podnikoch a/alebo drazdivosti

— testy citlivosti dychacej sustavy.

Stidie akutnej toxickej inhalacie sa vykonaji, ak astice alebo
kvapocky s priemerom mensim ako 50 pum tvoria viac ako 1 % hmot-
nostného zakladu produktu.

Protokoly v pripade $tudii akutnej inhalacnej toxicity by mali byt
v sulade s usmernenim OECD 403. Ak su potrebné Stidie subchro-
nickej toxicity, tieto Stadie by mali byt v sf@lade s usmerneniami
OECD 412 (inhala¢na toxicita opakovanej davky: 28-dilova alebo
14-diova stadia) alebo 413 (subchronickd inhalacnéd toxicita: 90-
diova studia).

Ucinky na o¢i a kozu

Kde je to mozné, mal by sa zabezpe€it' priamy ddkaz o nepritomnosti
podrazdenia a/alebo citlivosti na zaklade znamych situacii s Pud’mi.
Toto sa doplni nalezmi z potvrdenych skaSok na zvieratach na podraz-
denie koze a o¢i a na potencial citlivosti pri pouziti vhodnej
doplnkovej latky. Postdi sa aj alergénny potencial — potencial preci-
tlivenia koze. Protokoly v pripade tychto §tudii by mali byt v stlade
s usmerneniami OECD 404 (podrazdenie koze/leptanie), 405 (oc¢na
drazdivost/leptanie), 406 (kozna senzibilizacia), 429 (kozna senzibili-
zacia — lokalny test lymfatickej uzliny).
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3.3.1.3.

33.14.

3.4.

3.4.1.

Ak st zname leptavé Gcinky, bud’ z uverejnenych tdajov alebo $peci-
fickych testov in vitro, d’alSie testy in vivo sa nemusia vykonat.

Dermalna toxicita sa musi zohl'adnit, ak je doplnkova latka toxicka
prostrednictvom inhaldcie. Studie musia byt v sulade s usmernenim
OECD 402 (akitna dermalna toxicita).

Systémova toxicita

Udaje o toxicite vytvorené na splnenie poziadaviek tykajucich sa
bezpecnosti pre spotrebitelov a ostatnych poziadaviek (vratane testov
toxicity opakovanych davok, mutagenity, karcinogenity a reproduke-
nych testov a metabolického osudu) sa pouzijii pri hodnoteni systé-
movej toxicity.

Vyhodnotenie vystavenia

Poskytnu sa informacie o tom, aky spdsob pouzivania doplnkovej
latky pravdepodobne povedie k vystaveniu vSetkymi cestami (inhala-
ciou, cez kozu alebo pozitim). Tieto informacie zahrnu kvantitativne
vyhodnotenie, kde je to mozné, ako napriklad typickej koncentracie vo
vzduchu, koznej kontaminacie alebo pozitia. Ak kvantitativne infor-
macie nie su dostupné, musia sa poskytnit’ dostatocné informacie na
umoznenie primeraného vyhodnotenia vystavenia.

Opatrenia na kontrolu vystavenia

S pouzitim informécii z toxikologického vyhodnotenia a vyhodnotenia
vystavenia sa vypracuje zaver o rizikach pre zdravie pouzivatelov/
pracovnikov (inhaldcia, podrazdenie, citlivost' a systémova toxicita).
Mozu sa navrhnut’ preventivne opatrenia na kontrolu alebo eliminaciu
vystavenia. Pouzivanie prostriedkov osobnej ochrany by sa vSak malo
povazovat’ len ako opatrenie poslednej moznosti, ako sa chranit’ pred
akymkol'vek rezidudlnym rizikom, ak sa prijali ochranné opatrenia. Je
vhodnejsie zvazit' preformulovanie produktu.

Stidie tykajiice sa bezpe&nosti pouZivania doplnkovej latky pre
Zivotné prostredie

Zvazenie environmentdlneho vplyvu doplnkovych latok je dolezité,
ked’ze podavanie doplnkovych latok je zvycajne dlhodobé, moze
pokryvat’ velké skupiny zvierat a 0cinna(-¢) latka(-y) moze(-u) byt
v znacnom mnozstve vylucena(-¢) ako pdvodna zlicenina alebo jej
metabolity.

K uréovaniu environmentalneho vplyvu doplnkovych latok sa pristu-
puje postupne. Vsetky doplnkové latky musia prejst’ Stadiom I, aby sa
identifikovali doplnkové latky, ktoré nevyzaduji ziadne d’alSie testo-
vanie. V pripade ostatnych doplnkovych latok je potrebné druhé
Stadium hodnotenia (Stadium II) na zabezpecenie dodato¢nych infor-
macii, na zaklade ktorych mozno zvazit, ¢i st potrebné d’alsie Stidie.
Tieto Stadie sa vykonaju podl'a smernice 67/548/EHS.

Vyhodnotenie v stadiu

Uelom vyhodnotenia v 3tadiu I je urdenie, &i je pravdepodobny
zavazny environmentalny ucinok doplnkovej latky alebo jej metabo-
litov a ¢i je potrebné vyhodnotenie v §tadiu II (pozri strom rozhodo-
vania).
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3.4.1.1.

3.4.1.2.

Pokial’ neexistuje vedecky podlozeny dokaz o ddvodoch na obavu,
oslobodenie od vyhodnotenia v S$tadiu II moze nastat’ na zaklade
jedného z dvoch kritérii:

a) chemickd povaha a biologicky ucinok doplnkovej latky a jej
podmienky pouzitia naznaCujl, Ze vplyv je zanedbatelny, ¢ j. ak
doplnkova latka je:

— fyziologicka alebo prirodna latka, ktord nepovedie k podstat-
nému zvySeniu koncentracie v zivotnom prostredi, alebo

— urcend pre zvieratd, z ktorych sa nevyrabaju potraviny;

b) najhorsi pripad odhadovanej environmentalnej koncentracie (PEC)
je prili§ nizky na to, aby vznikli obavy. PEC sa vyhodnoti pre
kazda hlavnu rizikovu zlozku (pozri d’alej) za predpokladu, Ze sa
100 % prijatej davky vyluci ako povodna zlicenina.

Ak ziadatel nemoéze preukazat, ze doplnkova latka spada do jednej
z tychto kategorii vynimiek, vyziada sa vyhodnotenie v Stadiu II.

Doplnkové latky pre suchozemské zvieratd

Ak sa vylucky hovddzieho dobytka dostanti na zem, pouzitie doplnko-
vych latok moéze viest ku kontaminacii pddy, spodnej vody
a povrchovej vody (cez kanalizaciu a odtoky).

Najhorsi pripad PEC v pode (PECy;) by vznikol, ak by sa vSetky
vylicené zluceniny rozptylil na zem. Ak je PECyy (Standard: 5 cm
hlboko) nizsi ako 10 pg/kg, nepozaduje sa ziadne dal$ie hodnotenie.

Ak je PEC v pripade kontaminacie spodnej vody (PEC,,) nizsi ako
0,1 pg/l, nie je potrebné vyhodnotenie environmentalneho vplyvu
doplnkovej latky na spodnti vodu v $tadiu II.

Doplnkové latky pre vodné zvierata

Kimne doplnkové latky pouzivané v akvakultire mozu viest’ ku konta-
minacii sedimentov a vody. Rizikova zlozka pre hodnotenie environ-
mentalneho rizika je v pripade ryb chovanych v klietkach sediment.
V pripade ryb chovanych v nadrziach predstavuje najvacsie environ-
mentalne riziko odpadova voda teclica do povrchovej vody.

Najhorsi pripad PEC pre sedimenty (PECqcgiment) by vznikol, ak by sa
vsetky vyltcené zluceniny ulozili v sedimente. Ak je PEC.giment (Stan-
dard: 20 cm hlboky) nizsi ako10 pg/kg mokrej hmotnosti, nepozaduje
sa ziadne d’al$ie hodnotenie.

Ak je PEC v povrchovej vode (PECy) nizsi ako 0,1 pg/l, nepozaduje
sa ziadne d’alsie hodnotenie.
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Stidium I — Strom rozhodovania

Je doplinkova latka fyziologicka/prirodna latka
s preukazanou bezpecénostou?

v v
NIE ANO g STOP

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

v
DEl ANO »  sTop
y v

V PRIPADE DOPLNKOVYCH LATOK V PRIPADE DOPLNKOVYCH LATOK
POUZIVANYCH PRE | POUZIVANYCH PRE VODNE
SUCHOZEMSKE ZVIERATA ZVIERATA
Ma doplnkova latka PEC Ma doplnkova latka PEC v povrchove;j
v spodnej vode = 0,1 pg/l alebo PEC vode 2 0,1 pg/l alebo PEC v sedimente
v pode = 10 pg/kg-? > 10 pg/ kg?

v 4 y 4

| ovec | [smowmi| | xovec | [svAoumin

34.2. Vyhodnotenie v Stadiu 11

Cielom $tadia II je posudit’ potencial doplnkovych latok ovplyvnit’
necielové druhy zvierat v Zzivotnom prostredi, pricom sa zahrnu
vodné i suchozemské druhy zvierat alebo dosiahnut’ neakceptovatelné
urovne v spodnej vode. Nie je praktické hodnotit’ i€inky doplnkovych
latok na vSetky druhy zvierat v zivotnom prostredi, ktoré mézu byt
vystavené Uc¢inkom doplnkovej latky po jej podani cielovym druhom
zvierat. Testované taxonomické urovne sluzia ako nahrady alebo
ukazovatele pre rozsah druhov zvierat pritomnych v Zivotnom
prostredi.

Hodnotenie v $tadiu II sa zaklada na pristupe rizikového kvocientu,
kedy sa vypocita PEC a odhadované hodnoty koncentracii bez
ucinku (PNEC) pre kazdu oblast’ sa porovnaju. PNEC sa stanovi na
zaklade experimentalne stanovenych koncovych bodov vydelenych
vhodnym faktorom hodnotenia. Hodnota PNEC sa vypocita pre
kazdu oblast.

Hodnotenie v $tudiu II sa zacina spresnenim PEC, ak je mozné, a pri
hodnoteni environmentalneho rizika sa pouzije sa dvojstupiiovy
pristup.

Na prvom stupni, v §tadiu IIA, sa pouzije obmedzeny pocet stadii
osudu a tcinku, aby sa ziskalo konzervativne hodnotenia rizika zalo-
zené na vystaveni a Gcinkoch v rizikovej oblasti zivotného prostredia.
Ak je pomer PEC k PNEC nizsi ako jeden (1), nepozaduje sa ziadne
d’alsie hodnotenie, pokial’ sa neocakava bioakumulacia.
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3.4.2.1.

Ak pomer PEC/PNEC naznaduje neprijatelné riziko (pomer > 1),
ziadatel' pristipi k Stadiu IIB s cielom spresnit’ hodnotenie environ-
mentalneho rizika.

Stadium IIA

Okrem oblasti, ktoré sa zohladnuji v $tadiu I sa musi vypocitat’ PEC
pre povrchovu vodu, pricom sa vezme do Uvahy odtok a presakovanie.

Na zaklade udajov, ktoré sa nezohl'adnili v §tadiu I, sa méze vypocitat’
presnejsi PEC pre kazdu rizikova oblast Zzivotného prostredia. Pri
zistovani presnejSicho PEC sa vezme do vahy:

a) koncentracia G¢innej(-ych) latky(-ok)/metabolitov v hnoji po poda-
vani doplnkovej latky zvieratdm v navrhnutej davke. Tento vypocet
musi vziat' do uvahy miery davkovania a objem vyluckov;

b) potencialny rozklad vylucenej(-ych) rizikovej(-ych) uéinnej(-ych)
latky(-ok)/metabolitov pocas bezného spracovania hnoja a jeho
uskladnenia pred jeho aplikaciou na podu;

c¢) adsorpcia/desorpcia rizikovej(-ych) ucinnej(-ych) latky(-ok)/meta-
bolitov do pddy alebo sedimentu v pripade akvakultiry,
v najlepSom pripade stanovena prostrednictvom $tadii v pode/sedi-
mente (OECD 106);

d) rozklad v péde a vo vodnych/sedimentac¢nych systémoch (OECD
307, resp. 308) a

e) ostatné faktory, také ako hydrolyza, fotolyza, vyparovanie, zrie-
denie pomocou orby.

Na ucely vyhodnotenia rizik v $tadiu II sa prijmu najvysSie hodnoty
pre PEC ziskané na zaklade tychto vypoctov pre kazdu rizikova oblast’
zivotného prostredia.

Ak sa ofakava vysoké pretrvavanie v pode/sedimente (Cas odburania
90 % pdvodnej koncentracie zluceniny: DToy > 1 rok), posudi sa
potencial akumulacie.

Stanovia sa koncentracie doplnkovych latok (alebo metabolitov) sposo-
bujiice vazne nepriaznivé uéinky na réznych trofickych trovniach
v rizikovych oblastiach Zivotného prostredia. Tieto testy su véacSinou
akttne testy a mali by sa vykonavat’ podla usmerneni OECD alebo
podobne osved¢enych usmerneni. Medzi §tadie suchozemského zivot-
ného prostredia patria: toxicita vo vztahu k dazd'ovkam, tri sucho-
zemské rastliny, pddne mikroorganizmy (napr. G¢inky na sputavanie
dusika). Medzi §tadie pre vodné Zivotné prostredie patria: toxicita vo
vztahu k rybam: Daphnia magna, riasy a organizmy usadenin.
V pripade morskych klietok sa preskimaju tri druhy roznych tdx
organizmov usadenin.

Vypocet hodnoty PNEC sa vykona pre kazdu rizikova oblast. PNEC
sa zvycajne odvodi z najnizSej hodnoty toxicity zistenej prostrednic-
tvom uvedenych testov a vydeli sa bezpefnostnym faktorom asporni
100 v zavislosti od ukazovatela a od poctu pouzitych testovanych
druhov.
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3.422.

Potencial bioakumulacie sa m6ze odhadnut’ z hodnoty rozdel'ovacieho
koeficientu n-oktanol/voda, Log K. Hodnoty > 3 naznacuju, ze sa
latka moze bioakumulovat. S cielom posudit’ riziko sekundarnej
otravy sa ma zvazit, ¢i sa v §tadiu IIB vykona §tadia faktora biokon-
centracie (BCF).

Stadium IIB (podrobnejsie ekotoxikologické $tudie)

V pripade tych doplnkovych latok, pri ktorych po vyhodnoteni v §tadiu
IIA nemozno vyludit' environmentalne riziko, sa pozaduje viac infor-
macii o ucéinkoch na biologické druhy v oblasti(-iach) Zivotného
prostredia, v ktorej(-ych) stadie v ramci $tadia IIA naznalili mozné
obavy. V tomto pripade st potrebné d’alSie testy na urcenie chronic-
kych a $pecifickejSich G¢inkov na vhodné druhy mikroorganizmov,
rastlin a zvierat. Tieto dodato¢né informacie umoznia uplatnenie
niz§ieho bezpeénostného faktora.

Vhodné dodatocné testy ekotoxicity st opisané v mnohych publika-
ciach, ako napr. v usmerneniach OECD. Treba zabezpecit’ starostlivii
vol'bu tychto skusok, aby boli vhodné k situécii, v ktorej sa doplnkova
latka a/alebo jej metabolity mdze vypustit' a rozsirit do Zivotného
prostredia. Spresnenie hodnotenia ucinku na pddu (PNEC,;) by sa
mohlo zakladat na S$tidiach tykajicich sa chronickych u¢inkov na
dazd'ovky, dodato¢nych stadiach pddnej mikroflory a mnohych
vyznamnych druhov rastlin, Stadidch lucnych bezstavovcov (vratane
hmyzu) a volne zijucich vtakov.

Spresnenie hodnotenia ucinku na vodu/sedimenty by sa mohlo
zakladat’ na testoch chronickej toxicity u najcitlivejSich vodnych/
bentickych organizmov identifikovanych pri hodnoteni v $tadiu IIA.

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

OODIEL 1IV: STUDIE TYKAJUCE SA UCINNOSTI
DOPLNKOVEJ LATKY

Stadie musia preukazat u¢innost pre kazdé navrhované pouzitie
a spihat aspoit jednu z podmienok uvedenych v &lanku 5 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 podla kategorii a funkénych skupin
kifmnych doplnkovych latok stanovenych v ¢lanku 6 a v prilohe I uvede-
ného nariadenia. Okrem toho, takéto Stidie musia umoznit’ postdenie
ucinnosti doplnkovej latky podla spoloénej polnohospodarskej praxe
v EU.

Pouzitd forma experimentu sa musi odovodnit’ podla pouzitia
doplnkovej latky, druhu a kategorie zvierat. Ak sa pouzivaju zvierata,
pokusy sa musia vykonat tak, aby ich zdravotné a hospodarske
podmienky nepriaznivo neovplyvnili vyklad vysledkov. Pozitivne
a negativne UCinky, technologické i biologické, sa uvedu za kazdy
pokus. Preukaze sa aj absencia Gcinkov, ktoré oslabuju rozliSovacie
znaky Zivo¢i§nych vyrobkov. Pokusy musia v zasade spifiat’ kritéria
stanovené v uznanej schéme zaruky kvality, ktora je externe audito-
vana. Ak takato schéma neexistuje, poskytne sa dokaz o tom, Ze pracu
vykonali kvalifikovani pracovnici, pricom pouzili vhodné zariadenia
a pristroje, ktori sa zodpovedaji menovanému veducemu Studie.
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4.1.

4.2.

Protokol o pokuse starostlivo vypracuje veduci $tidie so zretel'om na
vSeobecné opisné Udaje, napriklad pouzité metody, pristroje a mate-
ridly, podrobnosti o druhoch zvierat, plemeno alebo druh zvierat, ich
pocet a podmienky, za ktorych sa chovaju a kimia. V pripade vsetkych
stadii, pri ktorych sa pouzivaji zvierata, sa pokusné podmienky opisu
podl'a ustanoveni bodu 3.1.1.3. Zavere¢né spravy, nespracované udaje,
Studijné plany a nalezite charakterizované a identifikované testovacie
latky sa archivuji pre pouzitie v budticnosti.

Stadie sa vypracuju na preukazanie ué¢innosti najnizsej odporiidanej
davky doplnkovej latky, priCom sa zameria na citlivé parametre
v porovnani s negativnou a, volitelne, pozitivnou kontrolnou
skupinou. Takéto Stadie sa vztahuji aj na maximalnu odportanu
davku, ak je navrhnutd. Neodporuca sa ziadna jednotna forma, posky-
tuje sa flexibilita, aby sa pri navrhu a vykonavani $tadii mohla uplatnit’
vedecka uvaha.

Pozornost’ sa musi venovat’ aj znamym alebo potencialnym biolo-
gickym alebo chemickym interakciam medzi doplnkovou latkou,
inymi doplnkovymi latkami a/alebo veterinarnymi lie¢ivami a/alebo
zlozkami potravy, ak je to vyznamné z hladiska ucinnosti prislusnej
doplnkovej latky (napr. zlucitel'nost’ mikrobiotickej doplnkovej latky
s kokcidiostatikami a histomonostatikami alebo organickymi kyseli-
nami).

Stadie in vitro

V pripade vsetkych technologickych a niektorych senzorickych
doplnkovych latok ovplyviujtcich charakteristiky krmiva sa preukaze
Gi¢innost’, pricom sa pouziju laboratorne 3tudie. Stidia sa vypracuje
tak, aby obsiahla reprezentativny rozsah materidlov, pri ktorych sa
bude doplnkova latka uplatiovat. NajvhodnejSie je posudzovat
vysledky pomocou testov bez parametrov a vysledky musia preukazat’
ocakavané zmeny s pravdepodobnostou P < 0,05.

Stadie in vitro, najma tie, ktoré simuluji aspekty gastrointestinalneho
traktu, sa mézu pouzit’ pri vSetkych druhoch doplnkovych latok na
dokazanie ucinnosti. Tieto S§tadie by mali umoznit Statistické
hodnotenie.

Kratkodobé $tudie ucinnosti na zvieratach

Stadie biologickej vyuZitePnosti sa méZu pouzit na preukézanie
rozsahu, v ktorom sa nova forma alebo zdroj vyzivnej latky alebo
farbiva nahradit’ uz schvalenou alebo vytvorenou doplnkovou latkou.

Stidie tykajiice sa zaZivania/rovnovahy sa mézu pouZit na podporu
stadii vykonnosti zvierat s cielom poskytnit’ dokaz o spdsobe G¢in-
kovania. V niektorych pripadoch, najmé v suvislosti s environmen-
talnym prospechom, sa méze Gcinnost’ lepSie dokézat’ §tidiami rovno-
vahy a mozu sa uprednostnit’ pred dlhodobymi $tudiami u¢innosti. Pri
takychto pokusoch sa pouzije pocet a druhy/kategérie zvierat vhodné
pre navrhované podmienky pouZzivania.

Ak je to vhodné, mozu sa navrhnat’ iné kratkodobé studie G¢innosti na
zvieratich a mozu nahradit’ dlhodobé S$tidie ucinnosti na zvieratach
pod podmienkou, Ze je to v plnom rozsahu odévodnené.
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4.3.

4.4.

4.5.

Dlhodobé $tiadie Gcinnosti na zvieratach

Stadie by sa mali vykonat aspoit na dvoch rozdielnych miestach.

Pri navrhu formy pokusu sa musi zohl'adnit’ primerana Statisticka sila
a rizika typu 1 a 2. Protokol musi byt dostatoéne citlivy na zistenie
vSetkych ucinkov doplnkovej latky pri najnizSej odporucanej davke
(typ rizika 1 a vo vSeobecnosti P < 0,05 a P < 0,1 v pripade prezu-
vavcov, menej vyznamnych druhov zvierat, doméacich zvierat a zvierat,
z ktorych sa nevyrabaji potraviny) a musi mat’” dostatoénu Statistickt
silu, aby sa zarugilo, e protokol o pokuse splita ciele §tidie. Riziko
typu 2 B je vo vSeobecnosti nizsie alebo sa rovna 20 % a 25 % pri
pokusoch na prezavavcoch, menej vyznamnych druhoch zvierat,
domacich zvieratach a zvieratach, z ktorych sa nevyrabaju potraviny,
sila (1-B) je teda vysSia alebo sa rovna 80 % (75 % v pripade preza-
vavcov, menej vyznamnych druhov zvierat, spolocenskych zvierat
a zvierat, z ktorych sa nevyrabaji potraviny).

Uznava sa, ze charakter niektorych doplnkovych latok st'azuje vyme-
dzenie pokusnych podmienok, za ktorych mozno dosiahnut’ optimalne
vysledky. Preto sa musi zvazit moznost’ pouzitia meta-analyzy, ak je
pocet dostupnych pokusov vyssi ako tri. Z tohto dévodu sa pre vsetky
pokusy pouzije podobna forma protokolu tak, aby sa u tdajov mohla
pripadne testovat’ homogénnost’ a mohli sa zIlucit' (ak sa to v testoch
uvéadza) na Statistické ucely na arovni P < 0,05.

Trvanie dlhodobych §tidii uc¢innosti na ciePovych druhoch zvierat

Trvanie skuSok ucCinnosti vo vSeobecnosti zodpoveda uvadzanému
obdobiu uplatiiovania.

Skusky ucinnosti sa vykondvaju podla polnohospodarskej praxe
v Eurépskej unii a ich minimalne trvanie sa uvadza v prilohe IV.

Ak sa doplnkova latka pouziva pocas osobitného alebo kratSicho
obdobia ako je dané podla definicie kategorie zvierat, podava sa
podl'a navrhnutych podmienok pouzivania. Pozorovacie obdobie vsak
nemoéze byt kratSie ako 28 dni a musi zahfiiat’ prislusné koncové body
(napr. v pripade oSipanych na reprodukciu, pocet zivonarodenych
prasiatok, priCom sa berie do uvahy obdobie gravidity alebo pocet
a hmotnost’ odstavenych prasiatok, priCom sa zohladiiuje obdobie
laktacie).

Pri ostatnych druhoch alebo kategéridch zvierat, pre ktoré nebolo
v prilohe IV stanovené miniméalne trvanie $tadii, sa pri obdobi poda-
vania vezmil do uvahy navrhované podmienky pouzivania.

Poziadavky na ticinnost’ pre kategérie a funkéné skupiny doplnko-
vych latok

Pri vSetkych doplnkovych latok, pri ktorych sa planuje, ze buda mat’
vplyv na zvierata, sa pozadujua $tadie in vivo.

V pripade kategérii zootechnickych doplnkovych latok a kokcidiostatik
a histomonostatik sa U¢innost’ preukaze asponn tromi dlhodobymi
Stadiami uéinnosti. V pripade niektorych zootechnickych doplnkovych
latok a ostatnych kategérii doplnkovych latok, ktoré maji vplyv na
zvieratd, sa mozu akceptovat’ kratkodobé studie ucéinnosti, ak mozno
ucinnost’ spol’ahlivo preukazat’.

Pri ostatnych kategoriach doplnkovych latok bez priameho vplyvu na
zvierata sa predlozi aspon jedna §tadia ucinnosti in vivo.



02008R0429 — SK — 27.03.2021 — 001.001 — 46

4.6.

Stadie kvality Zivo&isnych vyrobkov, ak sa atinok nepozaduje

S cielom preukazat’, ze doplnkova latka nema negativny vplyv alebo
iny nezelany ucinok na organoleptické a vyzivné (v pripade vhodnosti
hygienické a technologické) vlastnosti potravin pochadzajicich zo
zvierat kimenych doplnkovou latkou (ak nie je tento Gcinok Zzelany),
v priebehu jednej zo skuSok ucinnosti sa odobert primerané vzorky.
Pozoruju sa dve skupiny: skupina bez pridania doplnkovej latky
a skupina s najvy$$im davkovanim navrhnutym pre doplnkova latku.
Udaje musia umoznit’ §tatistické hodnotenie. Vynechanie tychto §tadi
sa musi nalezite odévodnit.

ODDIEL V: PLAN MONITOROVANIA PO UMIESTNENI NA
TRHU

Podla ¢lanku 7 ods. 3 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa pre
niektoré kategorie doplnkovych latok predlozi nadvrh na monitorovanie
po umiestneni na trhu s cielom sledovat’ a zistit' akykol'vek priamy
alebo nepriamy, bezprostredny, oneskoreny alebo nepredpokladany
vplyv spojeny s pouzitim doplnkovej latky na zdravie T'udi alebo
zvierat alebo na zivotné prostredie v stlade s charakteristikami prislus-
nych vyrobkov.

Podrobne sa opise vypracovanie planu monitorovania podla konkrét-
neho pripadu a uvedie sa v nom, kto (napr. Ziadatel’, pouzivatelia)
vykonava rézne tlohy, ktoré sa v plane monitorovania vyzaduji, kto
zodpoveda za zabezpeCenie realizacie a nalezitého vykonavania planu
monitorovania a kto zabezpeci, aby prislusné organy mali pristup
k novym informaciam stvisiacim s bezpecnostou pri pouzivani
doplnkovych latok. Komisia a urad budu informované o pozorovanych
nepriaznivych tucinkoch bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
o kontrole uvedené v ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

V pripadoch, v ktorych je G¢inna latka aj uznanym antibiotikom, a pri
jej pouziti sa dokazalo, ze vybera odolné bakteridlne druhy, ked sa
pouziva na Grovni krmiva, sa ako sucast’ monitorovania po umiestneni
na trh vykonaju §tadie v teréne s cielom monitorovat’ bakterialnu
odolnost’ na doplnkovu latku.

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

OSOBITNE POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU STANOVENU

V CLANKU 3 VZHEADOM NA NIEKTORE KATEGORIE

DOPLNKOVYCH LATOK A NIEKTORE OSOBITNE SITUACIE
UVEDENE V CLANKU 7 ODS. 5 NARIADENIA (ES) & 1831/2003

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

Zoznam osobitnych poziadaviek na zostavenie dokumentdcie pre:

1. technologické doplnkové latky;

2. senzorické doplnkové latky;

3. vyzivné doplnkové latky;

4. zootechnické doplnkové latky;

5. kokcidiostatika a histomonostatika,

6. extrapolacia z hlavnych druhov zvierat na menej vyznamné druhy zvierat;
7. domace zvierata a iné zvierata pouzivané na vyrobu potravin;

8. doplnkové latky uz povolené na pouzivanie v potravinach;

9. uprava povoleni;

10. obnova povoleni;

11. opdtovné posudenie niektorych doplnkovych latok, uz povolenych na
zaklade smernice 70/524/EHS.

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

Vseobecné podmienky

Vynechanie akéhokol'vek tdaju stanoveného v tychto oddieloch z dokumentacie
sa musi odovodnit.

1. TECHNOLOGICKE DOPLNKOVE LATKY
1.1. Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie
Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.
1.2. Oddiel 1II: Identita, charakterizacia a podmienky pouZitia
doplnkovej latky; sposoby analyzy
Oddiel II prilohy II sa uplatiiuje takto:
— na doplnkové latky nepodlichajice osobitnému drzitel'ovi povolenia

sa uplatfiuji body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1,
242,244,125, 2.6,

— na ostatné doplnkové latky podliehajice osobitnému drzitelovi povo-
lenia sa uplatiiuje cely oddiel II.
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1.3. Oddiel III: Stadie tykajtice sa bezpetnosti doplnkovej latky

Pododdiely 3.1, 3.2 a 3.4 prilohy II sa neuplatiiuji na doplnkové latky
do silaze, ak mozno preukazat, zZe:

— v konecnej potrave nepreziju zistitelné mnozstva ucinnej(-ych)
latky(-ok) alebo prislusnych metabolitov alebo aktivneho(-ych)
¢inidla(-iel) alebo

— sa ucinna(-¢) latka(-y) alebo c¢inidlo(-a) vyskytuji ako bezné sucasti
silaze a pouzitie doplnkovej latky vyrazne nezvySuje ich koncen-
traciu v porovnani so silazou pripravenou bez pouzitia doplnkove;j
latky (t. j. ak neexistuje podstatna zmena miery rizika).

V ostatnych pripadoch sa uplatiiuje cely oddiel 3 prilohy II.

1.3.1.  Studie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovych latok na cielo-
vych druhoch zvierat

V pripade xenobiotickych () latok: uplatiiuje sa cely pododdiel 3.1
prilohy II.

1.3.1.1. Toleran¢né Stadie pre cielové druhy zvierat

Pre doplnkové latky do silaze:

— vyrobok sa pridava do zakladného krmiva a vysledky sa negativnou
kontrolou porovnavaju s rovnakym krmivom. Zakladné krmivo moze
obsahovat’ jediny zdroj silaZe pripravenej bez pouzitia doplnkovej
latky,

— davka vybrana pre toleranéné S$tadie sa vynasobi koncentraciou
v silaZnom materiali v ¢ase bezného pouzivania, ak ju mozno defi-
nitivne stanovit. Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ vyrobku obsa-
hujicemu zivotaschopné mikroorganizmy a ich kapacite prezitia
a rozmnozovania pocas silazovania.

Toleran¢né Stidie sa mozu zvycajne obmedzit’ na prezivavce, zvycajne
dojné kravy. Studie, ktoré sa vztahujii na iné druhy zvierat, sa pozaduji
iba v pripade, Ze vzhl'adom na charakter siliZneho materialu sti vhod-
nej$ie na pouzitie pri neprezivavcoch.

Ostatné latky:

v pripade ostatnych latok, pri ktorych sa pozaduje povolenie ako tech-
nologické doplnkové latky este nepovolené na pouzitie v krmivach, sa
musi preukazat’ neSkodnost’ pre zvieratd na najvysSej navrhovanej
urovni. Toto preukazanie sa mdze obmedzit' na jednej pokus na jednom
z najcitlivejsich cielovych druhov zvierat alebo na jednom z laborator-
nych druhov zvierat.

1.3.1.2. Mikrobiologické studie

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.1.2 prilohy II.

1.3.2.  Studie tykajiice sa bezpecnosti pouZitia doplnkovej ldtky pre spotrebi-
telov

1.3.2.1. Metabolické a rezidualne $tadie

Metabolické a rezidualne Stadie sa nevyzaduju, ak:

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

(") Xenobioticka latka je chemicka latka, ktora nie je prirodzenou zlozkou organizmu, ktory

je jej vystaveny. Patria medzi ne aj latky, ktoré sa vyskytujii v omnoho vyssich koncen-
traciach, ako je bezné.
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1.3.2.2.

1.3.2.3.

2. mozno dokazat, ze sa vylu¢ena latka nezmeni alebo jej metabolity
v zasade nie su absorbované;

3. je latka absorbovana vo forme fyziologickych zltcenin alebo

4. uc¢inna(-¢) zlozka(-y) doplnkovej latky spociva sa sklada(-ji) iba
z mikroorganizmov alebo enzymov.

Metabolické Studie sa nepozaduju, ak je latka prirodzene pritomna
v zna¢nych mnozstvach v potravinach alebo krmive, alebo ak je latka
beznou zlozkou telesnych tekutin alebo tkaniv. V tychto pripadoch vSak
existuje poziadavka na rezidudlne $tidie, ktoré sa moézu obmedzit na
porovnanie Urovni tkaniv/vyrobkov v neoSetrenej skupine a v skupine,
v ktorej bola pridand najvysSia odporacand davka.

Toxikologické studie
Toxikologické studie sa nevyzaduju, ak:

1. latka alebo jej metabolity nie si pritomné v krmive v Case kfmenia
alebo

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

3. vyrobok tvoria mikroorganizmy, ktoré sa bezne vyskytuju v silazova-
nych materidloch alebo materialoch, ktoré sa v potravinach uz pouzi-
vaju, alebo

4. vyrobok tvoria enzymy s vysokym stupiiom Cistoty pochadzajtcich
z mikroorganizmov s dlhodobym dokumentovanym bezpecnym
pouzivanim.

V pripade mikroorganizmov a enzymov nevylucenych vysSie sa poza-
duju stadie genotoxicity (vratane mutagenicity) a subchronickej oralnej
toxicity. Studie genotoxicity sa nevykonavaji za pritomnosti zivych
buniek.

Na xenobiotické latky nevylu¢ené vysSie sa uplatiuje cely podod-
diel 3.2.2 prilohy II.

V pripade ostatnych latok sa uplatiiuje pristup od pripadu k pripadu,
pricom sa zohl'adiiuje Groven a spdsob vystavenia.

Posudenie bezpecnosti pre spotrebitel'a

Na doplnkové latky pozadované pre zvieratd, z ktorych sa vyrabaji
potraviny, sa uplatiiuje cely pododdiel 3.2.3 prilohy II.

Stidie tykajiice bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre pouziva-
telov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II. Doplnkové latky obsahujtice
enzymy a mikroorganizmy sa povazuju za latky, ktoré maji senzibili-
zujuci uéinok na dychacie ustrojenstvo, pokial’ sa nepredlozi presvedCivy
dokaz o opaku.

Stidie tykajiice bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre Zivotné
prostredie

Uplatiuje sa cely pododdiel 3.4 prilohy II. V pripade doplnkovych latok
do silaze sa zohladiiuje vplyv doplnkovej latky na tvorbu odpadovej
vody zo silaznej jamy alebo sila pocas silaZovania.
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1.4. Oddiel IV: Stidie tykajiice sa u¢innosti doplnkovej latky

Technologické doplnkové latky st ucené na zlepSenie alebo ustalenie
vlastnosti krmiva, no vo vSeobecnosti nemaju priamy biologicky vplyv
na zivoliSnu vyrobu. Dokaz o ucinnosti doplnkovej latky sa musi
poskytniit’ pomocou prislusného kritéria vyjadreného v uznanych prija-
telnych metédach za planovanych praktickych podmienok pouzivania
v porovnani s vhodnou kontrolou krmiva.

Utinnost’ sa postdi pomocou §tadii in vitro s vynimkou latok na
kontrolu kontaminacie radionuklidov. Nalezité koncové body pre rozne
funkéné skupiny st uvedené v tabulke:

Koncové body pre rozne technologické doplnkové ldatky

Funkéna skupina Koncové body pre preukazanie G¢innosti

a) Konzervaéné latky Zabranenie rastu mikrobov, najméi biotickych a $kodlivych organizmov.
Musi sa preukazat’ obdobie, v ktorom je zaruceny konzervacny ucinok.

b) Antioxidanty Ochrana zakladnych Zzivin/zloziek proti poSkodenim spdsobenym oxida-
ciou pocas spracovania a/alebo skladovania krmiv. Musi sa preukézat
obdobie, v ktorom je zarufeny ochranny uéinok.

¢) Emulgatory Tvorba/udrziavanie stalych emulzii inak nezmieSatelnych alebo tazko
mieSatelnych zloziek krmiva.

d) Stabilizatory Udrziavanie fyzikalno-chemického stavu krmiv.
e) Zahustovadla Viskozita kimnych latok alebo krmiv.

f) Zelirovacie latky Tvorba gélu vedica k zmene Struktiry krmiva.
g) Viazuce latky Odolnost’ ¢astic alebo tvorba Castic.

h) Latky na kontrolu radionuklidov | Dokaz niz$ej kontaminacie potravin zivo¢isneho povodu.

i) Protispekavé latky Schopnost’ tiect. Musi sa preukazat’ obdobie, v ktorom je zaruCeny
protispekavy ucinok.

j) Regulatory kyslosti pH a/alebo vyrovnavacia kapacita v krmivach.

k) Doplnkové latky do silaze — Lepsia vyroba silaze,
— utlmenie neZelanych mikroorganizmov,
— obmedzenie vytokov,

— lepsia aerdbna stabilita.

1) Denaturacné latky Jasna identifikacia kimnych materialov.

Doplnkové latky do silaze

Na preukdzanie pozadované¢ho ucinku na silaZny proces sa vykonaju
oddelené testy (?). Pokusy sa vykonaju na jednej vzorke z kazdej z tychto
kategorii (ak st zahrnuté vSetky alebo neSpecifikované krmiva):

(®) Na tcely tohto nariadenia sa pod pojmom ,,sildZny proces“ rozumie proces, ktorym sa
kontroluje prirodzeny rozklad organickej latky okysl'ovanim za anaerébnych podmienok,
ktory je sposobeny prirodzenym kvasenim a/alebo pridanim doplnkovych latok do silaze.
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L.5.

— Tlahko silazovatelné krmivo: > 3 % rozpustnych uhl'ohydratov
v Cerstvom materiali (napr. celd rastlina kukurice, métonoh trvaci,
stoklas alebo duZzina cukrovej repy),

— mierne tazko silazovatel'né krmivo: 1,5 — 3,0 % rozpustnych uhlo-
hydratov v cerstvom materiali (napr. li¢na trava, kostrava alebo
lucerna siata),

— tazko silazovatelné krmivo: < 1,5 % rozpustnych uhlohydratov
v Cerstvom materiali (napr. zahradna trava alebo strukoviny).

Ak st ziadosti obmedzené na podkategorie krmiva vyjadrené z hl'adiska
susiny, musi sa jasne uviest' obsah suSiny. Vykonaju sa teda tri testy na
latke reprezentujiicej obsah, pricom, ak je to mozné, pouziju vzorky
rozneho rastlinného povodu.

Specifické testy sa vyzaduju pre osobitné krmiva.

Trvanie §tadie je zvycajne 90 dni alebo viac za stalej teploty (odport-
&anej v rozmedzi 15 — 25 °C). KratSie trvanie sa musi odovodnit.

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

— susina a vypocitané Ubytky susiny (upravené pre prchavé latky),
— zniZenie pH,

— koncentracia prchavych mastnych kyselin (napr. kyselina octova,
maslova a propanova) a kyseliny mlie¢nej,

— koncentracia alkoholov (etanol),
— koncentracia ¢pavku (g/kg celkového dusika) a
— obsah vo vode rozpustnych uhl'ohydratov.

Ak je to vhodné, uvedd sa aj iné mikrobiologické a chemické parametre
na odovodnenie podanej Specifickej Zziadosti (napr. pocet kvasiniek
asimilujucich na laktaty, pocet Clostridia, pocet Listeria a biogénnych
aminov).

Planovany uc¢inok na znizenie vytokov sa posudi na zaklade celkového
objemu vytoku pocas pokusného obdobia, pricom sa zohladni pravde-
podobny vplyv na zivotné prostredie (napr. ekotoxicita alebo biologicka
spotreba kysliku). Znizenie vytekania sa musi priamo dokéazat'. Kapacita
sila musi postacovat’ na to, aby sa mohli vytoky uvolniovat’ pri pouziti
tlaku. Trvanie Stidie je zvyCajne 50 dni. Ak je trvanie odlisné, je
potrebné ho odovodnit’.

Lepsiu aerébnu stabilitu mozno preukdzat v porovnani s negativnou
kontrolou. Stidie stability trvajui minimalne sedem dni po vystaveni
vzduchu a pri doplnkovej latke sa poskytne dokaz o stabilite dlhsej
minimalne o dva dni v porovnani s kontrolou pri neosetreni. Odporuca
sa vykonat' pokus pri teplote prostredia 20 °C a pri zvySeni teploty
0 3 °C alebo viac nad uroven, ktord sa povazuje za oznadenie nestabi-
lity. Meranie teploty sa moze nahradit’ meranim produkcie CO,,

Oddiel V: plan monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel sa uplatiiuje na zaklade ustanoveni ¢lanku 7 ods. 3
pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. To znamena, ze plan monitoro-
vania po umiestneni na trhu sa vyzaduje iba pri doplnkovych latkach,
ktoré su geneticky modifikovanymi organizmami, alebo ktoré su z nich
vyrobené.
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2.1.

2.1.1.

SENZORICKE DOPLNKOVE LATKY
Farbiva
Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel 1I: Identita, charakterizacia a podmienky pouzitia doplnkovej
latky, spoésoby analyzy

Oddiel II prilohy II sa uplatiiuje takto:

— na doplnkové latky, ktoré nepodliehajii osobitnému drzitelovi povo-
lenia sa uplatiuju body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,
24.1, 242,244, 2.5, 2.6,

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

Oddiel III: Stidie tikajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky

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

1. Na latky, ktoré pri podavani zvieratam sfarbuju potraviny Zivoc¢iSneho
pévodu, sa v plnom rozsah uplatituje oddiel III pododdiely 3.1, 3.2
a 3.4 prilohy IIL

2. V pripade latok, ktoré sfarbuji krmiva alebo obnovujt ich farbu, sa
na zvieratach, ktoré dostavaju doplnkovu latku v odportiéanej davke,
vykonaju $tadie tykajuce sa oddielu III pododdielu 3.1. Dokaz sa
moéze predlozit' aj prostrednictvom odkazu na existujicu vedecku
literataru. Uplatiuji sa pododdiely 3.2 a 3.4 oddielu III prilohy II.

3. V pripade latok, ktoré priaznivo ovplyviuju farbu okrasnych ryb
a vtakov, sa na zvieratach, ktoré¢ dostavaji doplnkovu latku v odpo-
racanej davke, vykonaju Stadie tykajuce sa oddielu III pododdielu 3.1
prilohy II. Dékaz sa méze predloZit’ aj prostrednictvom odkazu na
existujucu vedecku literataru. Pododdiely 3.2 a 3.4 sa vSak nevyza-
duju.

Oddiel IV: Stidie tykajiice sa ticinnosti doplnkovej latky

Cely oddiel IV prilohy II sa uplatiiuje:

a) Na latky, ktoré pri podavani zvieratam sfarbuju potraviny Zzivocis-
neho pdvodu:

zmeny farby vyrobkov ziskanych zo zvierat, ktoré dostavaju
doplnkovt latku za odporacanych podmienok pouzivania, sa meraju
pouzitim vhodnej metodiky. Musi sa preukdzat, ze pouzitie
doplnkovej latky neovplyviiuje nepriaznivo stabilitu vyrobku alebo
organoleptické a vyzivné vlastnosti potravin. V zasade, ak st G¢inky
osobitnej latky na zlozenie/vlastnosti zivoéisnych vyrobkov nalezite
zdokumentované, potom mozu primerany dokaz o Gcinnosti
poskytntit’ iné Stadie (napr. Studie biologickej vyuzitelnosti).

b) Na latky, ktoré sfarbuju krmiva alebo obnovuju ich farbu:

poskytne sa dokaz o ucinnosti prostrednictvom vhodnych laborator-
nych §tadii, ktory odraza zamyslané podmienky pouzivania v porov-
nani kontrolnymi krmivami.
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2.2.
2.2.1.

222.

22.2.1.

¢) Na latky, ktoré priaznivo ovplyviiuju farbu okrasnych ryb a vtakov:

na zvieratach, ktoré dostavaju doplnkovt latku na odportiéanej tirovni
pouzitia sa vykonaju sa $tudie dokazujice ucinok(-ky). Zmeny farby
sa meraju pri pouziti vhodnej metodiky. Dokaz o uéinnosti sa moze
poskytnt’ aj prostrednictvom inych experimentalnych $tadii (napr.
biologickej vyuzitelnosti) alebo odkazom na vedecku literataru.

Oddiel V: Plan monitorovania po umiestneni na trh

Tento oddiel sa uplatiiuje na zaklade ustanoveni ¢lanku 7 ods. 3
pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. To znamena, Ze plan monitoro-
vania po umiestneni na trh sa pozaduje iba pri doplnkovych latkach,
ktoré s organicky modifikovanymi organizmami, alebo ktoré s z nich
vyrobené.

Aromatické zluceniny

Oddiel I: Zhrnutie dokumentdcie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel 1I: Identita, charakterizacia a podmienky pouzitia doplnkovej
latky, spésoby analyzy

Vo vseobecnosti sa skupina ,,prirodnych produktov, celych rastlin,
zvierat a inych organizmov a ich casti alebo vyrobky z nich ziskané
iba prostrednictvom velmi obmedzeného spracovania, ako je drvenie,
mletie alebo suSenie (napr. mnohé byliny a koreniny), nepovazuje za
spadajucu do tejto funkénej skupiny aromatickych zlicenin kategorie
senzorickych doplnkovych latok.

Na ucely posudzovania ziadosti tykajtcich sa tychto vyrobkov sa aroma-
tické latky rozdel'uju takto:

1. Prirodné produkty:
1.1. Prirodné produkty — botanicky definované.
1.2. Prirodné produkty — iného ako rastlinného p6vodu.

2. Prirodné alebo zodpovedajuce syntetické chemicky definované
aromatické latky.

3. Umelé latky.
Uvedie sa prislusna skupina, do ktorej patri vyrobok, ktory je pred-
metom ziadosti. V pripade vyrobku, ktory sa nehodi do Ziadnej
z uvedenych skupin, sa to musi uviest a odoévodnit’.
Charakterizacia ucinnej(-ych) latky(-ok)/Cinidla(-iel)
Uplatiiuje sa cely pododdiel 2.2 prilohy II
Okrem toho:
Pri vSetkych skupinach aromatickych latok sa vzdy uvedie(-0), ak je (st)
dostupné, prislusné identifikaéné ¢islo(-a) (ako sa FLAVIS (), Rada
Eurdpy (4), JECFA, CAS (°) alebo akykol'vek iny medzinarodne prijaty

systém Cislovania) pouzivané vyhradne na identifikiciu aromatickych
vyrobkov v krmivach a potravinach.

(®) Identifikacné ¢islo chemicky definovanych —aromatickych latok pouzité vo
FLAVIS-e, informatnom systéme o aromatickych latkach EU, databize pouZivanej
v ramci nariadenia Komisie (ES) ¢. 1565/2000 z 18. jula 2000 (U. v. ES L 180,
19.7.2000, s. 8), ktorym sa ustanovuju opatrenia potrebné na prijatie programu hodno-
tenia v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 2232/96 (U. v. ES
L 299, 23.11.1996, s. 1).

) Cislo CoE.: &islo Rady Eurdpy pouzivané pre botanicky definované aromatické vyrobky
v sprave Rady Eurépy €. 1 o Prirodnych zdrojoch aromatickych latok, zvizok I, Stras-
burg, 2000 a nasledujtce.

(5

~

Cislo CAS (Chemical Abstracts Service Registry Number), jednoznagny numericky iden-

tifikator, pouzivany vo vel’kom rozsahu v chemickych inventarizaénych zoznamoch.



02008R0429 — SK — 27.03.2021 — 001.001 — 54

1. Prirodné produkty — botanicky definované

Charakterizacia prirodnych botanicky definovanych vyrobkov zahfiia
vedecky nazov rastliny povodu, jej botanick(l klasifikaciu (Celad,
rod, druh, pripadne poddruh a odroda) a l'udové nazvy a pripadne
synonyma v Co najvacSom poste eurdpskych jazykov alebo inom(-
ych) jazyku(-och) [ako je(st) napriklad jazyk(-y) miesta(miest) pesto-
vania alebo povodu]. Uvedd sa pouzité Casti rastliny (listy, kvety,
semend, plody, hl'uzy atd’.) a v pripade menej znamych rastlin miesto
pestovania, identifikacné kritérid alebo iné nalezité aspekty tychto
rastlin. Uvadzaji sa a kvantifikuji sa hlavné zlozky vytazku a ich
rozsah alebo variabilita. Osobitnd pozornost’ sa ma venovat’ nedis-
totam, ako sa uvadza v pododdiele 2.1.4 prilohy II. Nahlasia sa aj
koncentracie latok s toxikologickym rizikom (°) pre ludi alebo zvie-
rata, ktoré sa moze objavit’ v rastline, z ktorej sa vytazok pripravuje.

Farmakologické alebo pribuzné vlastnosti rastliny pévodu, jej Casti
alebo z nej odvodenych produktov sa v plnej miere preskumaju
a oznamia.

2. Prirodné produkty — nie rastlinného poévodu

Moéze sa pouzit’ pristup ako pristup uvedeny vyssie.

3. Prirodné alebo zodpovedajuce syntetické chemicky definované
aromatické latky

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

2.2.2.2. Spbsob produkcie a vyroba

Uplatiiuje sa cely pododdiel 2.3 prilohy II.

V pripade nechemicky presne definovanych prirodnych produktov,
zvyéajne zlozité zmesi mnohych zludenin ziskanych pomocou procesu
extrakcie, sa uvedie podrobny opis procesu extrakcie. Odportaca sa
v opise pouzivat' prislusna terminologiu, ako esencidlny olej, Cisty
alkohol, tinktura, vytazok a suvisiace vyrazy (7) vo velkom rozsahu
pouzivané pre botanicky definované aromatické latky na opis procesu
extrakcie. Specifikuji sa pouZité extrakéné rozpustadls, bezpeénostné
opatrenia prijaté na obmedzenie rezidui rozpustadiel a Grovne rezidui,
ak ide o rezidua s toxikologickym rizikom, ak je ich pritomnost’ nevyh-
nutnd. Vyrazy pouzité na charakterizaciu vytazku mozu zahiiiat' odkaz
na spOsob extrakcie.

2.2.2.3. Metddy analyzy

1. V pripade prirodnych produktov (bud’ botanicky definovanych, alebo
iného ako rastlinného pdévodu), ktoré neobsahujii latky s toxikolo-
gickym rizikom pre l'udi alebo zvierata, sa moze $tandardnd pozia-
davka tykajiica sa metdd analyzy uvedena v pododdiele 2.6 prilohy 11
nahradit’ jednoduch$ou kvalitativnou metédou analyzy vhodnou na
dany ucel pre hlavné alebo charakteristické zlozky produktu.

(°) Na ugely tohto oddielu sa pod pojmom ,latka s toxikologickym rizikom*“ rozumie latka

s tolerovatelnym dennym alebo tyzdennym prijmom (TDI alebo TWI), ADI alebo
s obmedzenim pouZivania alebo aktivnym principom definovanym v smernici Rady
88/388/EHS, pokial’ ide o dochucovadla ur¢ené na pouzivanie v potravinach a vychodzie
materialy na ich vyrobu, alebo neziadanu latku.

(7) Definované v dodatku 4 k sprave Rady Eurdpy €. 1 o Prirodnych zdrojoch aromatickych
latok, zvizok I, Strasburg 2000.
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2.23.

223.1.

2. V pripade prirodnych alebo zodpovedajtcich syntetickych chemicky
definovanych aromatickych latok, ktoré neobsahuju latky s toxikolo-
gickym rizikom pre ludi alebo zvierata, sa moze $tandardnd pozia-
davka tykajica sa metdd analyzy uvedena v pododdiele 2.6 prilohy II
nahradit’ jednoduchsou kvalitativnou metdédou analyzy vhodnou na
dany ucel.

Cely pododdiel 2.6 prilohy II sa uplatiiuje na vSetky ostatné aromatické
latky, ako st tie prirodné vytazky, ktoré obsahuju latky s toxikologickym
rizikom, prirodné alebo zodpovedajuce syntetické chemicky definované
aromatické latky, ktoré si samotné latkami s toxikologickym rizikom
a umelé aromatické latky.

Oddiel ITI: Stidie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovych latok

V pripade vSetkych aromatickych latok sa poskytne vypocet vystavenia
a prijmu zvierat pri prirodzenom vystaveni a rovnako po pridani aroma-
tickej latky do krmiv.

V pripade aromatickych latok patriacich do skupiny umelych latok sa
uplatiiuje cely oddiel III prilohy II.

Stadie tykajiice sa bezpe&nosti pouzivania doplnkovej latky pre cielové
zvierata

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

Bezpecnost’ tychto produktov sa mdze posudit’ na zaklade jej hlav-
nych a charakteristickych zloziek a taktiez pri zohl'adneni znamych
latok s toxikologickym rizikom. Ak hlavné alebo charakteristické
zlozky eSte nie st povolené ako chemicky definované aromatické
latky alebo kimne doplnkové latky, musi sa overit, ¢i nie st latkami
s toxikologickym rizikom pre ludi alebo zvieratd a musia sa uviest’
ich toxikologické vlastnosti v sulade s pododdielom 3.1 prilohy II.

2. Prirodné alebo zodpovedajuce syntetické chemicky definované
aromatické latky

Ak su tieto latky povolenymi aromatickymi latkami pre I'udi, bezpec-
nost’ pre cielové druhy zvierat sa moze posudit’ na zaklade porov-
nania urovne prijmu cielovych druhov zvierat z krmiva navrhnutého
ziadatelom s uroviiou prijmu ludi z potravin. Predlozia sa udaje
o metabolizme a toxikologické udaje, na zéklade ktorych sa vykonalo
hodnotenie pouzitia u l'udi.

Vo vSetkych ostatnych pripadoch odlisnych od pripadu, kedy su
obidve urovne podobné, ako napriklad, ked’ je uroven prijmu u ciel'o-
vych zvierat navrhovana ziadatelom podstatne vysSia ako u Tudi
z potravin, alebo ak latka nie je v potravinach povolena, bezpecnost’
pre cielové zvierata sa moze posiadit’ pri zohladneni tychto tdajov:
zasada stanovena pre prah toxikologického rizika (®), dostupné toxi-
kologické a metabolické tdaje za stvisiace zluCeniny a vystrahy
tykajuce sa chemickej Struktiry [podla prikladu v nariadeni
Komisie (ES) ¢. 1565/2000 z 18. jala 2000, ktorym sa ustanovujt
opatrenia potrebné na prijatie programu hodnotenia v stlade s naria-
denim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96 (°)].

(%) JECFA (FAO/WHO, 1996, Potravinové doplnkové latky séria 35, IPCS, WHO Zeneva)

zodpovedajici prah pre cielové zviera by sa mal upravit, aby sa zohladnila hmotnost’
zvierata a prijmu krmiva.

© U v.

ES L 180, 19.7.2000, s. 8.
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Stadie tolerancie su potrebné iba vtedy, ak sa prekro¢ia hrani¢né
hodnoty, alebo ak sa hrani¢né hodnoty nemdézu stanovit'.

2.2.3.2. Studie tykajice sa bezpetnosti pouZivania doplnkovej latky pre spotre-
bitel'ov

Poskytne sa dokaz o tom, Ze metabolity aromatickej latky nevedu
k nahromadeniu produktov s toxikologickym rizikom pre l'udi vo zvie-
ratach. V pripade, Ze pouzitie pozadovaného aromatického produktu
vedie v dosledku jeho pridania do krmiv k rezidudm v potravinach
zivocisneho povodu, poskytne sa podrobny vypocet vystavenia spotre-
bitel'a.

a) Metabolické a rezidualne Stidie

1. Prirodné produkty (bud botanicky definované, alebo iné¢ho ako
rastlinného povodu)

Bezpecnost tychto produktov pre ludi, ak sa pouzivaji ako
aromatické latky v krmive, pokial’ ide o metabolizmus, sa méze
zalozit' na $tudiach metabolizmu (u cielového zvierata) a rezidu-
alnych studiach ich hlavnych a charakteristickych zloziek a nepri-
tomnosti latok s toxikologickym rizikom vo vytazku.

Ak hlavné alebo charakteristické zlozky este nie s povolené ako
chemicky definované aromatické latky, alebo ak je uroven prijmu
cielovych zvierat z krmiva podstatne vysSia ako Groven prijmu
Pudi z potravin, pozaduje sa uplatnenie celého pododdielu 3.2.1
prilohy II.

2. Prirodné alebo zodpovedajice syntetické chemicky definované
aromatické latky

Ak nie su tieto produkty povolené ako aromatické latky pre l'udi,
alebo ak je uroven prijmu cielovych zvierat z krmiva podstatne
vy$sia ako uroven prijmu ludi z potravin, poskytni sa dostupné
udaje o metabolickom osude a pouziji sa na posudenie potencial-
neho nahromadenia v jedlych tkanivach a vyrobkoch podla
pododdielu 3.2.1 prilohy II.

b) Toxikologické stadie

1. Prirodné produkty (bud’ botanicky definované alebo iného ako
rastlinného pdvodu)

Bezpecnost tychto produktov pre I'udi, pri ich pouziti ako aroma-
tické latky v krmive sa moze zakladat’ na toxikologickych tidajoch
o ich hlavnych alebo charakteristickych zlozkach a nepritomnosti
latok s toxikologicky rizikom vo vytazku.

Toxikologicky balik sa vyzaduje, ak sa na zaklade metabolickych
§tadii hlavnych alebo charakteristickych zloziek dokazalo, Ze
existuje nahromadenie v zivoéiSnych tkanivach alebo produktoch,
a ze v pripade cielového zvierata bol prekrofeny strop pre toxi-
kologické riziko. Tento toxikologicky balik obsahuje §tadie geno-
toxicity vratane $tidie mutagenicity a $tidie subchronickej oralne;j
toxicity podla pododdielu 3.2.2 prilohy II.
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2234

2.2.4.

2.2.5.

3.2.

3.3.
3.3.1.

33.1.1.

2. Prirodné alebo zodpovedajuce syntetické chemicky definované
aromatické latky

Toxikologicky balik obsahujuci $tudie genotoxicity vratane Stidie
mutagenicity a Stadie subchronickej oralnej toxicity podl'a podod-
dielu 3.2.2 prilohy II sa vyzaduje, ak sa na zaklade metabolickych
stadii tychto produktov dokézalo, Ze existuje nahromadenie v Zivo-
¢isnych tkanivach alebo produktoch, a ze v pripade cielového
zvierata bol prekroceny strop pre toxikologické riziko.

Studie tykajuce sa bezpe¢nosti pouzivania doplnkovej latky pre pouZi-
vatel'ov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.

Stadie tykajiice sa bezpe¢nosti pouZivania doplnkovej latky pre Zivotné
prostredie

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.4 prilohy II.

Oddiel IV: Stidie tykajiice sa ticinnosti doplnkovych ldtok

Poskytne sa dokaz o aromatickych vlastnostiach, obvykle na zaklade
uverejnenej literatury. To mozno preukazat aj na zaklade skusenosti
s praktickym pouzivanim, ak st dostupné, inak sa moézu vyzadovat
stidie na zvieratach.

Ak produkt, ktory je predmetom ziadosti, plni okrem funkcie uvedenej
v definicii aromatickych zlugenin v prilohe I k nariadeniu (ES)
¢. 1831/2003 iné funkcie v krmive, zvieratach alebo potravinach zivo-
¢isneho povodu, musi sa to v plnom rozsahu presetrit’ a nahlasit’.

Oddiel V: Plan monitorovania po umiestneni na trhu

Tento oddiel sa uplatiiuje na ziklade ustanoveni Clanku 7 ods. 3
pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. To znamena, Ze plan monitoro-
vania po umiestneni na trhu sa vyzaduje iba pri doplnkovych latkach,
ktoré st geneticky modifikovanymi organizmami, alebo ktoré st z nich
vyrobené.

VYZIVNE DOPLNKOVE LATKY

Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel 1II: Identita, charakterizacia a podmienky pouZitia
doplnkovej latky; spdsoby analyzy

Oddiel 1II prilohy II sa uplatiiuje takto:

— na doplnkové latky, ktoré nepodliehajii osobitnému drzitelovi povo-

lenia sa uplatiiuji bodyy 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2,2.2,2.3.1, 2.3.2,
241,242, 244, 25, 2.6,

— na ostatné doplnkové latky podliehajuce osobitnému drzitel'ovi povo-
lenia sa uplatiluje cely oddiel II.

Oddiel III: Sthdie tykajice sa bezpecnosti doplnkovych latok

Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovych ldtok pre cielové
druhy zvierat

Tolerancia cielovych druhov zvierat

1. Stadie sa nevyzadujii v pripade mo&oviny a aminokyselin, ich soli
a analogickych latok povolenych na zaklade smernice 82/471/EHS
a zltcenin stopovych prvkov a vitaminov, provitaminov a chemicky
presne vymedzenych latok, ktoré maji obdobny G¢inok, ktoré nemaja
potencial hromadit’ sa, uz povolenych ako kfmne doplnkové latky na
zaklade smernice 70/524/EHS.
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33.1.2.

3.3.2.
33.2.1.

33.2.2.

3.3.23.

2. Pri tych doplnkovych latkach, ktoré spadaju do funkénej skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré
maju obdobny udinok“ a maju potencial hromadit’ sa, sa vyzaduje
preukazanie tolerancie iba u zlicenin, pri ktorych sa predpoklada ich
sila, alebo pri ktorych sa dokazalo, Ze st odlisné od presne vyme-
dzenych vitaminov. V niektorych pripadoch by sa mohli prvky testu
tolerancie (forma alebo kritéria) kombinovat’ s prvkami skasok G¢in-
nosti.

3. Tolerancia sa dokazuje v pripade este nepovolenych derivatov moco-
viny, aminokyselin, analogickych latok a zluc¢enin stopovych prvkov.
Pri fermentacnych produktoch sa preukédzanie tolerancie vyzaduje,
pokial’ nie je u¢inna latka oddelena od surového fermentaéného
produktu a je vysoko Cista alebo produkény organizmus sa dlhodobo
bezpetne pouziva a existuju dostatocné poznatky o jeho biologii na
vylicenie potencialu tvorby toxickych metabolitov.

4. Ak sa ziadost’ vzt'ahuje na vSetky druhy/kategorie zvierat, na zéklade
najnovsich poznatkov postacuje jedna $tudia tolerancie na najcitlivej-
Sich druhoch zvierat (alebo dokonca na vhodnych laboratornych zvie-
ratach).

Mikrobialne studie
Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.1.2 prilohy II.

Stiidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovych pre spotrebitelov

Metabolické a rezidualne Stadie

Metabolické stadie sa obvykle nevyzaduju. V pripade derivatov moco-
viny sa metabolizmus prezavavcov skima prostrednictvom skasok ucin-
nosti.

Reziduélne stadie a Stadie usadenin sa vyzaduju iba pri tych doplnko-
vych latkach, ktoré patria do funkénej skupiny ,,vitaminy, provitaminy
a chemicky presne vymedzené latky, ktoré majii obdobny ucinok®, ktoré
maju potencial nahromadit’ sa v tele a pre funkéna skupinu zlGcenin
stopovych prvkov, pri ktorych je vysSia biologickd vyuzitenost.
V takom pripade sa neuplatiiuje postup uvedeny v pododdiele 3.2.1
prilohy II. Poziadavka sa obmedzuje na porovnanie urovni v tkanivach
alebo vyrobkoch so skupinou, ktorej bola podana najvyssia davka
prislusnej latky a pozitivnu kontrolu (referencnéd zlucenina).

Toxikologické studie

Vyzaduju sa v pripade fermentacnych produktov a esSte nepovolenych
doplnkovych latok. Pri fermenta¢nych produktoch sa musia vykonat
studie genotoxicity a subchronickej toxicity, pokial’:

1. nie je u¢inna latka oddelend od surového fermentacného produktu
a je vysoko Cistd alebo

2. produk¢ny organizmus sa dlhodobo bezpecne pouziva a existuju
dostato¢né poznatky o jeho biologii na vylucenie potencidlu tvorby
toxickych metabolitov.

Ak produkény organizmus patri do skupiny, v ktorej st zname niektoré
druhy, ktoré produkuju toxiny, ich pritomnost’ sa musi vyslovne vyluéit.

Posudenie bezpecnosti pre spotrebitel'ov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.2.3 prilohy II.
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3.4.

3.5.

4.1.
4.1.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Stiidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovych pre pouzivatelov/
pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.

Stidie tpkajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovych pre Zivotné
prostredie

Cely pododdiel 3.4 prilohy II sa uplatituje na nové ucinne latky patriace
k zlG€eninam stopovych prvkov.

Oddiel IV: Stidie tykajiice sa wi¢innosti doplnkovych litok

Stadie G¢innosti sa nevyzaduju v pripade mocoviny, aminokyselin, soli
aminokyselin a analogickych latok uz povolenych ako kfmne doplnkové
latky, zlacenin stopovych prvkov uz schvalenych ako kfmne doplnkové
latky a vitaminov, provitaminov a chemicky presne vymedzenych latok,
ktoré maju podobny uc¢inok, uz povolenych ako kimne doplnkové latky.

Kratkodoba studia sa vyzaduje na dokazanie G¢innosti v pripade deri-
vatov mocoviny, soli aminokyselin a analogickych latok este nepovole-
nych ako kfmne doplnkové latky, zlucenin stopovych prvkov este
neschvalenych ako kfmne doplnkové latky a vitaminov, provitaminov
a chemicky presne vymedzenych latok, ktoré maju podobny ucinok, este
nepovolenych ako kfmne doplnkové latky.

V pripade ostatnych latok, u ktorych sa vyzaduje vyzivny ucinok, sa
pozaduje asponi jedna dlhodoba $tidia ucinnosti podla ustanoveni
oddielu 4 prilohy II.

Ak sa to vyzaduje, Stidiami sa musi dokazat, ze doplnkova latka moze
zaistit’ vyzivové poziadavky zvierat. Testy zahffaji testovaciu skupinu
so stravou, ktora obsahuje vyzivnu latku v koncentraciach nizsich ako st
potreby zvierat. Od pokusov, pri ktorych sa pouziva vyrazne nedosta-
tocna kontrolna skupina, sa vSak upusta. Vo vSeobecnosti postacuje
preukazanie Ucinnosti pri jednotlivych druhoch alebo kategoriach
zvierat, vratane laboratornych zvierat.

Oddiel V: Plan monitorovania po umiestneni na trhu

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

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

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel II: Identita, charakterizacia a podmienky pouzitia doplnkovej
latky, spoésoby analyzy

Uplatiiuje sa cely oddiel II prilohy II.

Oddiel ITI: Stidie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovych latok

Studie tykajiice sa bezpe¢nosti doplnkovej latky pre cielové zvierata

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.1 prilohy II.
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4.13.2.

4.1.33.

4.1.3.4.

Stidie tykajiice sa bezpe¢nosti doplnkovej latky pre spotrebitelov
1. Metabolické a rezidualne Studie
Tieto Stadie sa nevyzaduju, ak:

— mozno dokazat’, Ze sa latka alebo jej metabolity vyla¢ia nezme-
nené a v zasade nie su absorbované alebo

— je latka absorbovand vo fyziologickej forme a na fyziologickej
arovni zliceniny(-in).

Metabolické Stadie sa nepozaduju, ak je latka prirodzene pritomna
v zna¢nych mnozstvach v potravinach alebo krmive, alebo ak je latka
beznou zlozkou telesnych tekutin alebo tkaniv. V tychto pripadoch
vSak existuje poziadavka na rezidudlne §tadie, ktoré sa mozu obme-
dzit’ na porovnanie urovni v tkanivach alebo vyrobkoch v neoSetrenej
skupine s Groviiami zistenymi v skupine, v ktorej bola pridana
najvysSia odporacana davka.

Vo vsetkych ostatnych pripadoch sa uplatiiuje cely pododdiel 3.2.1
prilohy II.

2. Toxikologické studie

Toxikologické $tudie sa nevyzaduju, ak je latka absorbovana vo
forme fyziologickej(-ych) zltceniny(-in).

Na xenobiotické latky sa uplatiiuje cely pododdiel 3.2.2 prilohy II.

V pripade ostatnych latok sa pouzije pristup ,,0d pripadu k pripadu®,
pri¢om sa zohladni uroven a spésob vystavenie a vynechanie tidajov
uvedenych v tomto oddiele sa musi nalezite oddvodnit.

3. Posudenie bezpecnosti pre spotrebitel'ov

Na zvierata, z ktorych sa vyrabaji potraviny, sa uplatiuje cely
pododdiel 3.2.3 prilohy II.

Stadie tykajice sa bezpe&nosti doplnkovej latky pre pouZivatelov/
pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II
Stadie tykajuce sa bezpeénosti doplnkovej latky pre Zivotné prostredie
Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.4 prilohy II.

Oddiel IV: Stidie tykajiice sa ticinnosti doplnkovych latok

Uplatiiuje sa cely oddiel IV prilohy II.

1. Doplnkové latky priaznivo ovplyviujice zivocisnu vyrobu, uzitko-
vost’” alebo dobry stav zvierat a na funk¢nu skupinu ,,ostatné zootech-
nické doplnkové latky*.

Utinky mozno dokazat iba vo vztahu ku kazdému cielovému druhu
alebo kategorii zvierat. V zavislosti od vlastnosti doplnkovej latky sa
merania vysledkov sa moézu zakladat bud na charakteristikach
vykonnosti (napr. G¢innost’ krmiva, priemerny denny prirastok,
zvySenie vyrobkov zivo¢iSneho povodu), zloZeni jatoénych tiel, uZzit-
kovosti stada, reprodukénych parametroch, alebo dobrych podmien-
kach zvierat. Dokaz o spdsobe ucinkovania sa moze poskytnut’ na
zaklade kratkodobych s$tudii Géinnosti alebo laboratornych stadii
meranim prislu$ného koncového bodu.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.
423.1.

4232.

2. Doplnkové latky priaznivo ovplyviiujice environmentalne dosledky
zivocisnej vyroby

V pripade tychto doplnkovych latok, ktoré priaznivo ovplyviuju
zivotné prostredie (napr. nizSie vylucovanie dusika alebo fosforu
alebo niz8ia produkcia metanu, porusenie chute), mozno dékaz o G¢in-
nosti pre cielové druhy zvierat predlozit’ prostrednictvom troch krat-
kodobych s§tadii ucinnosti, pri ktorych sa dokazali vyrazné prospesné
ucinky pre zvierata. Pri $tadiach sa vezme do Gvahy moznost’ adap-
tivnej reakcie na doplnkovu latku.

Oddiel V: Plan monitorovania po umiestneni na trhu

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

Zootechnické doplnkové latky: enzymy a mikroorganizmy
Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel II: Identita, charakterizacia a podmienky pouzitia doplnkovej
latky, spésoby analyzy

Uplatiiuje sa cely oddiel II prilohy II.

Oddiel III: Stidie tykajiice sa bezpecnosti doplnkovych latok

Stadie tykajuce sa bezpe&nosti pouzitia doplnkovej latky pre cielové
zvierata

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.1.1 prilohy II

Ziadatelia sa podnecuju, aby vzdy, ked je to mozné, pouzivali
v pokusnej skupine aspon 100-nasobnii nadmernu davku a nasledne
znizovali pozadovany pocet koncovych bodov. Na tento Gcel sa moze
pouzit’ koncentrovand forma doplnkovej latky. Koncentracia sa upravi
znizenim poctu pritomnych nositelov, ale pomer u¢inné cinidlo(-
a)/acinna(-¢) latka(-y) k ostatnym fermentaénym produktom musi zostat’
rovnaky ako v koneénom vyrobku. V pripade enzymov sa v strave
zabezpeci(-ia) vhodny(-é) substrat(-y).

Cely pododdiel 3.1.2 prilohy II sa uplatiiuje na vSetky mikroorganizmy
a tie enzymy, ktoré maju priamy katalyticky uéinok na prvky mikrof-
lory, alebo ktoré su inak urcené na ovplyvnenie ¢revnej mikroflory.

V pripade nového vystavenia alebo podstatného zvysenia rozsahu vysta-
venia mikroorganizmom mozu byt potrebné dodatoéné Stidie na preuka-
zanie absencie nepriaznivych ucinkov na komenzalnu mikrofléru travia-
ceho traktu. V pripade prezavavcov bude potrebné priame scitanie
mikroflory iba vtedy, ak sa na zaklade dokazu potvrdi nepriazniva
zmena zuvacej funkcie (merana in vitro ako zmena koncentracii prcha-
vych mastnych kyselin, znizenie koncentracie propionatov alebo znizena
celulolyza).

Stadie tykajuce sa bezpeénosti pouzitia doplnkovej latky pre spotrebi-
telov

1. Metabolické a rezidualne $tadie sa nevyzaduju.

2. Toxikologické stadie podl'a pododdielu 3.2.2 prilohy II.
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4.2.3.3.

4234

4.2.4.

Enzymy sa mikroorganizmy tvoria iba Cast’ celej doplnkovej latky, ktora
moze vo vacsine pripadov obsahovat iné zlozky, ktoré su vysledkom
fermentaéného procesu. Preto je potrebné doplnkovu latku otestovat,
aby sa zaruCilo, Ze neobsahuje mutagénne alebo iné latky, ktoré mozu
skodit” konzumentom potravin pochadzajicich zo zvierat kifmenych
krmivami alebo vodou o$etrenou tymito doplnkovymi latkami.

Zo skupin organizmov, ktoré sa dlhodobo bezpecne pouzivaju a zo
skupin, v ktorych su toxické rizikd nalezite definované, sa vSak vybert
najzivotaschopnejsie baktérie urCené na priame alebo nepriame uZitie
cicavcami (vratane l'udi). Podobne, rizikd spojené s mikroorganizmami
v sucasnosti pouzivanymi na produkciu enzymov si vo vSeobecnosti
zname a podstatne obmedzené prostrednictvom modernych vyrobnych
metdd. V pripade enzymov z mikrobidlnych zdrojov a mikroorganizmov
s dlhodobym preukdzanym bezpecnym pouzivanim a zloziek fermentac-
ného procesu, ktoré st dobre zadefinované a zname sa testy toxicity
(napr. testovanie oralnej toxicity a genotoxicity) preto nepovazuji za
potrebné. V pripade obdivoch Zivych organizmov a organizmov, ktoré
sa pouzivaji na tvorbu enzymov vSak vzdy moézu vzniknut' obavy
uvedené v oddiele 2.2.2.2 prilohy II.

Ak je organizmus alebo jeho aplikacia nova a bioldgia (tvorby) orga-
nizmu je nedostatone znama na vylucenie potencialu tvorby toxickych
metabolitov, vykonaju sa Studie genotoxicity a ordlnej toxicity doplnko-
vych latok obsahujucich Zivotaschopné mikroorganizmy alebo enzymy.
V takomto pripade maji formu $tidii genotoxicity vratane mutagenicity
a Studie subchronickej oralnej toxicity. Odportca sa, aby sa takéto Stadie
vykonali pomocou bezbunkovej fermentatnej kase alebo v pripade
fermentacie v pevnom skupenstve pomocou vhodného vytazku.

Stadie tykajice sa bezpetnosti doplnkovej latky pre pouZivatelov/
pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II okrem:

— enzymy a mikroorganizmy, ako bielkovinové latky, sa povazuju za
respirany senzibilizator, pokial' sa neposkytne presved¢ivy dokaz
o opaku. Ziadne priame testovanie sa preto nevyzaduje,

— priprava vyrobku (napr. mikro-enkapsuldcia) moze odstranit’ potrebu
niektorych alebo vsetkych testov. V takychto pripadoch sa poskytne
nalezité¢ odovodnenie.

Stadie tykajuce sa bezpetnosti doplnkovej latky pre Zivotné prostredie

Cely pododdiel 3.4 prilohy II sa v plnom rozsahu uplatiiuje na mikro-
organizmy, ktoré nie si ¢revného povodu, alebo ktoré nie su pritomné
vSade v prostredi.

Oddiel IV: Stidie tykajiice sa iicinnosti doplnkovych latok

Uplatiiuje sa cely oddiel IV prilohy II.

1. Doplnkové latky priaznivo ovplyviujice zivocisnu vyrobu, uzitko-
vost’ alebo dobry stav zvierat a na funkénu skupinu ,,ostatné zootech-
nické doplnkové latky*.
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4.2.5.

5.2

5.3.

53.1.

5.4.

U¢inky mozno dokazat iba vo vztahu ku kazdému cielovému druhu
alebo kategorii zvierat. V zavislosti od vlastnosti doplnkovej latky sa,
merania vysledkov sa moézu zakladat® bud’ na charakteristikach
vykonnosti (napr. G¢innost’ krmiva, priemerny denny prirastok,
zvySenie vyrobkov zivoéiSneho povodu), zloZeni jatoénych tiel, uZzit-
kovosti stada, reprodukénych parametroch alebo dobrych podmien-
kach zvierat. Dokaz o spdsobe ucinkovania sa moze poskytnut’ na
zaklade kratkodobych s$tudii Géinnosti alebo laboratornych stadii
meranim prislu$ného koncového bodu.

2. Doplnkové latky priaznivo ovplyviiujuce environmentalne dosledky
zivocisnej vyroby

V pripade tychto doplnkovych latok, ktoré priaznivo ovplyviuju
zivotné prostredie (napr. nizSie vylucovanie dusika alebo fosforu
alebo nizsia produkcia metanu, porusenie chuti), mozno dokaz o Ucin-
nosti pre cielové druhy zvierat predloZit’ prostrednictvom troch krat-
kodobych studii ucinnosti, pri ktorych sa dokazali vyrazné prospesné
ucinky pre zvieratd. Pri $tididch sa vezme do Gvahy moznost’ adap-
tivnej reakcie na doplnkovu latku.

Oddiel V: Plan monitorovania po umiestneni na trhu

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

KOKCIDIOSTATIKA A HISTOMONOSTATIKA
Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel 1II: Identita, charakterizicia a podmienky pouZitia
doplnkovej litky; spdsoby analyzy

Uplatiiuje sa cely oddiel II prilohy II.

Oddiel III: Studie tykajuce sa bezpe&nosti doplnkovych latok

Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre cielové
zvieratd

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.1 prilohy II.

Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre spotre-
bitela

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.2 prilohy II.

Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre pouziva-
telov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.

Stidie tpkajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre Zivotné
prostredie

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.4 prilohy II.

Oddiel TV: Stidie tykajiice sa G¢innosti doplnkovych latok

Tieto doplnkové latky chrania zvierata pred dosledkami invazie Eimeria
spp. alebo Histomonas meleagridis. Dolezitost sa priklada dokazaniu
osobitnych ucinkov doplnkovej latky (napr. kontrolované druhy zvierat)
a jej profylaktickych vlastnosti (napr. znizenie chorobnosti, imrtnosti,
pocet oocyst a pocet lézii). Ak je to vhodné, poskytni sa informacie
o ucinkoch na rast a konverziu krmiva (vykrm hydiny, nahrada nosnic
a kralikov), G¢inkoch na liahnivost’ vajec (plemenné vtactvo).
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.
6.3.1.

6.3.1.1.

Pozadované tudaje o ucinnosti sa vyvodia z troch typov pokusov na
cielovych zvieratach:

— umelé jednoduché a zmie$ané infekcie,
— prirodzend/umeld infekcia na simuldciu podmienok pouzivania,
— skuto¢né podmienky pouzivania pri terénnych pokusoch.

Pokusy s umelymi jednoduchymi a zmieSanymi infekciami (napr. kliet-
kové systémy pre hydinu) su uréené na preukazanie relativnej ucinnosti
proti parazitom a nie je potrebné ich opakovat. V pripade studii, pri
ktorych sa simulujii podmienky pouZzivania, sa pozaduji tri vyznamné
vysledky (napr. pokusy vedené v klietkach u hydiny, pokusy vedené na
hlbokej podstielke s kralikmi). Pozaduju sa aj tri pokusy v teréne, pri
ktorych je pritomni troveni prirodzenej infekcie.

QOddiel V: Plan monitorovania po umiestneni na trhu

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

EXTRAPOLACIA zZ HLAVNYCH DRUHOV ZVIERAT NA
MENEJ VYZNAMNE DRUHY ZVIERAT

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

V pripade navrhovaného rozSirenia povoleného pouzitia na druhy, ktoré
st fyziologicky porovnatelné s druhmi, pre ktoré sa pouzitie doplnkovej
latky uz schvalilo, sa zvyCajne akceptuje predlozenie dokumentov
v obmedzenom rozsahu.

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

Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel 1II: Identita, charakterizicia a podmienky pouZitia
doplnkovej litky; spdsoby analyzy

Oddiel II prilohy II sa uplatiiuje takto:

— na doplnkové latky podliehajice osobitnému drzitel'ovi povolenia sa
uplatiiuje cely oddiel II,

— na ostatné doplnkové latky sa uplatiuji body 2.1.2, 2.1.3, 2.14,
2.142,22,23.1,232,24.1, 242,244, 25, 2.6.

Oddiel III: Studie tykajuce sa bezpe&nosti doplnkovych latok

Stidie tpkajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre cielové
druhy zvierat

Tolerancia u cielovych druhov zvierat

Uplatiiuju sa poziadavky stanovené pre rozne kategorie/funkEné skupiny
doplnkovych latok.

Stadie tolerancie v pripade menej vyznamnych druhov zvierat sa
v zasade nepozaduju, ak sa pri doplnkovej latke dokaze vysoké bezpec-
nostné rozpétie (aspon faktor desat’) pri prislusnych fyziologicky podob-
nych hlavnych druhoch zvierat.
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6.3.2.1.

6.3.2.2.

6.3.2.3.

Ak sa u troch hlavnych cielovych druhoch zvierat (vratane monoga-
strickych a prezivavych cicavcov a hydiny) dokaze podobné a vysoké
bezpeénostné rozpitie, pri nefyziologicky podobnych menej vyznam-
nych druhoch zvierat (napr. kone alebo kraliky) by sa nevyzadovali
dodato¢né stadie tolerancie. Ak sa tolerancia vyzaduje, trvanie Stadii
u menej vyznamnych druhov zvierat (s vynimkou kralikov) je aspon
28 dni v pripade dospievajicich zvierat a 42 dni v pripade dospelych
zvierat. U kralikov sa uplatiiuje takéto trvanie: kraliky na vykrm: 28 dni;
plemenné samice: jeden cyklus (od oplodnenia po koniec obdobia odsta-
venia). Ak je ziadost' predlozena pre dojéené a odstavené kraliky,
obdobie 49 dni (zacinajuce jeden tyzden po narodeni)by sa povazovalo
za dostatocné a musi zahfnat' aj samice az do odstavenia. V pripade ryb
(inych ako lososovitych) sa pozaduje obdobie 90 dni.

Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre spotre-
bitelov

Metabolické studie

Uplatiiujii sa poziadavky pre rozne kategorie a funkéné skupiny
doplnkovych latok.

Okrem toho, metabolické $tidie sa nepozaduju, ak je doplnkova latka uz
povolena na pouzitie pri druhoch zvierat, ktoré st fyziologicky porov-
natelné s menej vyznamnymi druhmi zvierat, pre ktoré sa povolenie
ziada. Bez fyziologickej podobnosti sa za dostato¢né na postidenie meta-
bolickej podobnosti povazuje porovnanie metabolického profilu zaloze-
ného na Stadiach in vitro (napr. vykonané na hepatocytoch pri pouziti
oznacenej zlGceniny).

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

Rezidualne stadie

Ak je uvedena alebo preukazana metabolicka podobnost’, potrebna je iba
kvantifikacia markérov rezidui v jedlych tkanivach a vyrobkoch. Vo
vSetkych ostatnych pripadoch sa v plnom rozsahu uplatiiuje podod-
diel 3.2.1.2 prilohy II.

Postdenie bezpecnosti pre spotrebitel'ov
Navrh maximalnych limitov rezidui (MLR)

Stanovenie MRL sa moze urobit’ za predpokladu, ze v obsahu rezidui sa
nevyskytuji vyrazné rozdiely v jedlych tkanivach menej vyznamnych
druhov zvierat v porovnani s podobnymi hlavnymi druhmi zvierat.

MRL sa moze extrapolovat’ v ramci tried zvierat takto:

— z hlavnych dospievajucich preziivavcov na vSetky dospievajice
prezivavce,

— z mlieka dojnych krav na mlieko inych dojnych prezuvavcov,
— z oSipanych na vSetky monogastrické cicavce s vynimkou koni,
— z kurciat a moriakov na ostatné druhy hydiny,

— 2o sliepok — nosnic na ostatné vtaky — nosnice a

— z lososovitych ryb na vsetky plutvové ryby.
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6.4.

6.5.

MRL pre kone sa mdze extrapolovat,, ak existuju RL pre hlavné prezu-
vavce a hlavné monogastrické cicavce.

Ak sa odvodili rovnaké MRL pri dobytku (alebo ovciach), oSipanych
a kurciat (alebo hydiny), ktoré predstavuju hlavné druhy zvierat s rozdiel-
nymi metabolickymi kapacitami a skladbou tkaniv, rovnaké MRL sa
mozu stanovit’ aj pre ovce, kone a kraliky, ¢o znamend, ze extrapolacie
sa povazuje za moznu pre vSetky zvieratd, z ktorych sa vyrabaju potra-
viny, s vynimkou ryb. Vzhladom na usmernenie Vyboru pre lieky na
veterinarne pouzitie (CVMP) (!%) pre stanovenie maximalnych limitov
rezidui lososovitych ryb (Salmonidae) a ostatnych plutvovych ryb, na
zaklade ktoré¢ho sa uz umoziuje extrapolacia z MRL vo svaloch hlav-
nych druhov zvierat na lososovité ryby (Sa/monidae) a ostatné plutvové
ryby pod podmienkou, ze pdévodné latky st prijatelné ako markér
rezidui pre MRL vo svaloch a kozi, MRL moZzno odvodit’ pre vsetky
zvierata, z ktorych sa vyrabaji potraviny.

Pre monitorovanie rezidui v jedlych tkanivach a vyrobkoch zo vsetkych
zvierat, z ktorych sa vyrabaji potraviny, musia byt dostupné analytické
metody.

Stiidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre pouziva-
telov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.

Stidie tpkajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre Zivotné
prostredie

Hodnotenie environmentalneho rizika sa moéze odvodit z hodnotenia
vykonaného na fyziologicky porovnatelnych hlavnych druhoch zvierat.
V pripade doplnkovych latok urCenych na pouzitie pri kralikoch sa
uplatiiuje cely oddiel, priCom sa vezmti do tvahy poziadavky pre
kazdu kategoriu/funkéntt skupinu doplnkovych latok.

Oddiel IV: stadie tykajiice sa ucinnosti doplnkovych latok

Ak je doplnkova latka uz povolena pre fyziologicky porovnatelné
hlavné druhy zvierat pre taka istd funkciu a ak je spésob ucinkovania
doplnkovej latky znamy alebo preukazany, dokaz o rovnakom sposobe
ucinkovania pri menej vyznamnych druhoch zvierat sa moze povazovat
za dokaz ucinnosti. Ak takéto prepojenie nemozno dosiahnut’, ucinnost’
sa preukaze na zaklade vSeobecnych pravidiel uvedenych v oddiele IV
prilohy II. V niektorych pripadoch méze byt vhodné kombinovat’ druhy
zvierat v rovnakej produkénej faze (napr. kozy a ovce pouZzivané na
produkciu mlieka). Vyznamnost' by sa mala uviest' pri kazdej stadii
(P < 0,1) alebo, ak je to mozné, prostrednictvom meta-analyzy
(P <0,09).

Ak sa pozaduje preukdzanie ucinnosti, trvanie Stadii UCinnosti je
podobné s porovnatelnymi produkénymi fazami fyziologicky porovna-
telnych hlavnych druhov zvierat. V ostatnych pripadoch sa minimalne
trvanie $tudii riadi ustanoveniami pododdiele 4.4 prilohy II a prilohy IV.

Oddiel V: Plan monitorovania po umiestneni na trhu

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

(1%) Usmernenie na stanovenie maximalnych limitov rezidui lososovitych ryb (Salmonidae)

a ostatnych plutvovych ryb. Eurdpska agentira pre hodnotenie lieCiv. Veterinarna
hodnotiaca jednotka. EMEA/CVMP/153b/97, v koneénom zneni.
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7.1.

7.2.

7.3.
7.3.1.

7.3.2.

7.4.

SPOLOCENSKE ZVIERATA A OSTATNE ZVIERATA,
Z KTORYCH SA NEVYRABAJU POTRAVINY

Spolocenské zvierata a ostatné zvierata, z ktorych sa nevyrabaju potra-
viny, su definované v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia.

Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

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

Oddiel 1II prilohy II sa uplatiiuje takto:

— na doplnkové latky podliehajice osobitnému drzitel'ovi povolenia sa
uplatiiuje cely oddiel II,

— na ostatné doplnkové latky sa uplatiujti body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4,
2.14.2,22,23.1, 232,241,242, 244,25, 2.6.

Oddiel III: Stadie tykajice sa bezpe¢nosti doplnkovych litok

Stidie tikajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre cielové
zvierata

Uplatiiuju sa poziadavky pre rozne kategorie/funkéné skupiny doplnko-
vych latok. Ak sa pozaduje stadia tolerancie, jej trvanie musi byt aspon
28 dni.

Stadia tolerancie sa nepozaduje, ak sa pri doplnkovej latke preukézalo
porovnatelné a rozsiahle bezpecnostné rozpétie pri troch hlavnych
druhoch zvierat (vratane monogastrickych a prezavavych cicavcov
a hydiny).

Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouZivania doplnkovej ldtky pre spotre-
bitelov

Tento pododdiel sa zvyCajne nevyzaduje. Je potrebné vziat' do Gvahy
bezpecnost’ vlastnika.

Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre pouziva-
telov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.

Stidie tpkajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre Zivotné
prostredie

Pododdiel 3.4 prilohy II sa nevyzaduje.

Oddiel TV: Stidie tykajiice sa G¢innosti doplnkovych latok

Uplatiiuji sa poziadavky pre rozne kategorie/funkéné skupiny doplnko-
vych latok.

Ak bola doplnkova latka, pre ktora sa pozaduju Stidie na zvieratach,
v minulosti povolena pre iné fyziologicky podobné druhy zvierat, nepo-
zaduje sa d’alSie preukazanie ucinnosti pod podmienkou, ze je pozado-
vany ucinok a spdsob ucinkovania rovnaky. Ak doplnkova latka nebola
v minulosti povolend, pozadovany ucinok alebo spdsob ucinkovania je
odlisny ako v predchadzajuicom povoleni, ucinnost sa preukdze na
zaklade vSeobecnych pravidiel uvedenych v oddiele IV prilohy II.

Trvanie dlhodobych skuSok ucinnosti je aspont 28 dni.
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7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

QOddiel V: plin monitorovania po umiestneni na trhu

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

DOPLNKOVE, LATKY UZ POVOLENE NA POUZITIE
V POTRAVINACH

Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie.

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel II: Identita, charakterizacia a podmienky pouZzitia doplnkovej
latky; sposoby analyzy

Oddiel II prilohy II sa uplatiiuje takto:

— na doplnkové latky podliehajice osobitnému drzitel'ovi povolenia sa
uplatituje cely oddiel II,

— na ostatné doplnkové latky sa uplatiuji body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4,
2.142,22,23.1,232,24.1,242, 244,25, 2.6.

Oddiel III: Sthdie tykajice sa bezpecnosti doplnkovych latok

Zaclenia sa posledné formalne posudenia bezpecnosti potravinovych
doplnkovych latok a doplnia sa o neskor ziskané udaje.

V pripade tychto doplnkovych latok, ktoré st povolené ako potravinové
doplnkové latky alebo schvalené ako zlozky potravin v Eurdpskej Unii
bez obmedzenia, vo vSeobecnosti nie st potrebné Studie tykajice sa
bezpecnosti pre spotrebitela a pracovnikov.

Pododdiely 3.1, 3.2 a 3.3 prilohy II sa uplatiluju, pricom sa vezmi do
uvahy sucasné poznatky o bezpecnosti tychto latok pri ich pouziti
v potravinach. V sutlade s tym mozno takéto latky, pouzivané aj v potra-
vinach, klasifikovat’ ako:

— nespecifikované ADI (bez vyslovného oznacenia vysSich limitov
prijmu pridelenych latkam s vel'mi nizkou toxicitou),

— stanovené ADI alebo UL alebo

— ziadne pridelené ADI (uplatiiuje sa na latky, pri ktorych dostupné
informacie nepostacujii na stanovenie ich bezpe¢nosti).

Stidie tikajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej ldtky pre cielové
zvierata

Ak je uroven pouzitia ako kifmnej doplnkovej latky podobna urovni
pouzitia v potravinach, bezpecnost’ pre cielové druhy zvierat sa posudi
na zaklade dostupnych toxikologickych udajov in vivo, vzhladom na
chemickt Struktiru a metabolicki kapacitu cielovych druhov zvierat.
Ak je uroven pouzitia v krmivach vyrazne vyssia ako zodpovedajuca
uroven pouzitia v potravindch, moze sa v zavislosti od charakteru latky
pozadovat’ Studia tolerancie u cielového zvierat'a.

Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre spotre-
bitelov

Ak je pouzitie ako kifmna doplnkova latka vyssie ako vystavenie spot-
rebitela alebo s odlisnym modelom metabolitov ako pri pouZiti v potra-
vinach, pozaduji sa d’alsie toxikologické tudaje a tdaje reziduach.
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8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.3.2.3.

8.4.

8.5.

Potravinové doplnkové latky, pre ktoré nie je Specifikované ADI

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

Potravinové doplnkové latky so stanovenym ADI alebo UL

Bezpecnost’ pre spotrebitelov sa postdi pri zohladneni dodatoéného
vystavenia spojeného s pouzitim v krmive alebo $pecifického vystavenia
spojen¢ho s metabolitmi pochadzajucimi z cielovych druhov zvierat. To
sa moze vykonat' pouzitim udajov o reziduach v literatare.

Ak st potrebné rezidualne studie, poziadavka sa obmedzuje na porov-
nanie na urovni tkaniv alebo vyrobkov neosetrenej skupiny so skupinou,
ktorej bola podani najvyssia uvadzana davka.

Potravinové doplnkové latky, ktoré nemaju pridelené¢ ADI

Jasne sa uvedi dovody, preco nebolo pridelené ADI. Ak tieto dovody
vyvolaju obavy a ak by pouzitie doplnkovej latky v krmive prispelo
k vyraznému zvySeniu vystavenia spotrebitelov, pozaduje sa kompletné
toxikologické hodnotenie.

Dodato¢né vystavenie vyplyvajice z pouzitia v krmive moZno odvodit
z udajov o reziduach v literatare.

Ak st potrebné rezidualne studie, poziadavka sa obmedzuje na porov-
nanie na urovni tkaniv alebo vyrobkov neoSetrenej skupiny so skupinou,
ktorej bola podani najvyssia uvadzana davka.

Stidie tykajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre pouziva-
telov/pracovnikov

Uplatiiuje sa cely pododdiel 3.3 prilohy II.

Pri posudzovani bezpecnosti kimnej doplnkovej latky pre pouzivatel'ov
sa zohladnia bezpeCnostné opatrenia stanovené pre zaobchadzanie
s tymito latkami pouzivanymi v potravinach.

Stidie tpkajiice sa bezpecnosti pouzivania doplnkovej latky pre Zivotné
prostredie

Pozaduje sa pododdiel 3.4 prilohy II.

Oddiel TV: Stidie tykajiice sa G¢innosti doplnkovych latok

Ak je funkcia pozadovand v pripade krmiva rovnaka ako pri pouziti
v potravinach, nemusi byt potrebné ziadne d’alSie preukazanie Gc¢innosti.
Inak platia poziadavky na ucinnost’ uvedené v oddiele IV prilohy II.

Oddiel V: Plan monitorovania po umiestneni na trhu

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

UPRAVA POVOLENI

Hoci sa mozno spol'ahnat’ na hodnotenie udajov predlozenych v pripade
predchadzajucich povoleni, dokumenticia pripravend na ziadost' na
zéklade &lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 musi spinat
iba uvedené poziadavky.
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10.

10.1.

10.2.

V ziadosti o Upravu podmienok uvedenych v existujicom nariadeni
o povoleni, ako st identifikdcia, charakterizacia alebo podmienky pouzi-
vania doplnkovej latky, sa preukaze, ze nema ziaden Skodlivy G¢inok na
cielové druhy zvierat, spotrebitelov, pouZivatelov alebo Zzivotné
prostredie. Doplnkova latka sa moze povazovat' za identick na tento
ucel, ak je (su) rovnakd(-é) ucinna(-¢) latka(-y) alebo ¢inidlo(-
4) a podmienky pouzivania, ak je jej Cistota v zdsade rovnaka a ak
neboli pridané Ziadne nové znepokojujice zlozky. V pripade takychto
vyrobkov mozno predlozit’ skratenu ziadost, pretoze zvycCajne nie je
potrebné zopakovat'® Stidie s cielom dokazat bezpecnost pre cielové
druhy zvierat, spotrebitelov a zivotné prostredie a uéinnost.

Ziadost musi spiflat’ tieto poziadavky:

1. uplatiluje sa cela priloha I — to zahfiia podrobné tdaje o pozadovane;j
zmene;

2. uplatiiuje sa cely oddiel II prilohy II;

3. poskytnt sa udaje, ktoré naznacuju, ze chemické alebo biologické
vlastnosti doplnkovej latky st v zasade rovnaké ako vlastnosti zave-
deného vyrobku;

4. v pripade vhodnosti sa poskytne dokaz o bioekvivalencii bud’
prostrednictvom $pecifikacie z uverejnenej literatury, alebo zo $peci-
fickych stadii. Ak bioekvivalencia nie je preukdzand v plnom
rozsahu, musi sa preukazat zhoda ochrannej lehoty s MRL;

5. predlozi sa dokaz o tom, ze vzhl'adom na sucasné vedecké poznatky
zostane za schvalenych podmienok doplnkova latka bezpecna pre
cielové druhy zvierat, spotrebitelov, pracovnikov a zivotné
prostredie;

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

7. osobitné udaje na podlozenie ziadosti o zmenu sa musia predlozit’
v stlade s prisluSnymi Castami oddielov III, IV a V prilohy IL

OBNOVENIE POVOLENI

Ziadosti o obnovenie povoleni podla clanku 14 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 musia splhat’ nasledujiuce poziadavky.

Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II. Predlozi sa povodné povolenie
Spolocenstva pre umiestnenie doplnkovej latky na trh alebo posledné
obnovenie povolenia. Vypracuje sa aktualizovana dokumentacia podl'a
najaktudlnejSich poziadaviek a zoznam, v ktorom sa uvedd vSetky
zmeny, ku ktorym pri§lo od podvodného povolenia alebo posledné obno-
venie povolenia. Ziadatel musi poskytnit zhrnutie dokumentacie,
v ktorom sa uvadzaju podrobnosti o rozsahu pouzitia a vSetky nové
informacie, ktoré sa stali dostupnymi od predchadzajiceho povolenia/
obnovenia z hl'adiska na identity a bezpecnosti.

Oddiel 1II: Identita, charakterizacia a podmienky pouZitia
doplnkovej latky; sposoby analyzy

Oddiel 1II prilohy II sa uplatiiuje takto:

— na doplnkové latky podliehajuce osobitnému drzitel'ovi povolenia sa
uplatiiuje cely oddiel II,
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10.3.

11.

— na ostatné doplnkové latky sa uplatiuji body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4,
2.142,22,231,232,24.1, 242,244, 25 a26.

Musi sa predlozit’ dokaz s cielom preukdzat’, ze doplnkova latka nebola
podstatne zmenena alebo upravena, pokial’ ide o zlozenie, Cistou alebo
aktivitu, v porovnani s povolenou doplnkovou latkou. Nahlasi sa
akakol'vek zmena vyrobného postupu.

Oddiel III: Stadie tykajice sa bezpe¢nosti doplnkovych litok

Predlozi sa dokaz o tom, ze doplnkova latka zostava za schvalenych
podmienok vzhl'adom na sucasné poznatky bezpecna pre cielové
skupiny zvierat, spotrebitelov, pracovnikov a zivotné prostredie. Pred-
lozi sa aktualizacia tykajuca sa bezpeCnosti za obdobie od vydania
povodného povolenia alebo posledného obnovenia povolenia spolu
s tymito informéciami:

— spravy o nepriaznivych uc¢inkoch vratane nahodnych (predtym
nezname ucinky, zavazné Gcinky akéhokol'vek typu, zvySeny vyskyt
znamych ucinkov) na cielové zvierata, spotrebitelov, pouzivatelov
a zivotné prostredie. Sprava o nepriaznivych ucinkoch obsahuje
charakter ucCinku, pocet zasiahnutych osob/organizmov, vysledok,
podmienky pouzivania a posudenie pri¢innosti,

— spravy o predtym nezndmych interakcidch a krizovych kontamina-
ciach,

— v pripade vhodnosti udaje z monitorovania rezidui,
— udaje z epidemiologickych a/alebo toxikologickych Stadii,

— akékol'vek iné informécie tykajice sa bezpecnosti doplnkovej latky
a rizik doplnkovej latky pre zvieratd, 'udi a Zivotné prostredie.

Ak sa k tymto bodom neuvedil Ziadne d’alSie informdcie, musi sa to
nalezité odovodnit.

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

V pripade, ze ziadost o obnovenie povolenia, ustanovena v ¢lanku 14
ods. 2 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 obsahuje navrh na zmenu
alebo doplnenie podmienok pdévodného povolenia, okrem iného
podmienok tykajucich sa budiiceho monitorovania, musia sa predlozit
osobitné udaje na podlozenie navrhu na zmenu a doplnenie v sulade
s prisluSnymi Castami oddielov III, IV a V prilohy II

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

Doplnkové latky, na ktoré sa vzt'ahuje tento bod 11, st doplnkové latky,
ktoré boli povolené na zaklade smernice 70/524/EHS a musia sa
opatovne posudit’ v sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003, a ktoré patria do tychto skupin:

— antioxidacné latky,
— aromatické a ochucovacie latky,
— emulgacné a stabilizaéné latky, zahustovadla a Zelirovacie latky,

— farbiva vratane pigmentov,
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11.4.

— konzervaéné latky,

— vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré
maju podobny ucinok,

— stopové prvky,

— viazuce latky, protispekavé latky a koagulanty,
— regulatory kyslosti a

— latky na obmedzenie kontaminacie radionuklidmi.

Uroveii a kvalita hodnotenia rizika v pripade tychto doplnkovych latok
je podobna ako pri inych doplnkovych latkach. Vzhladom na dlha
historiu ich bezpecného pouzivania sa podl'a ustanoveni tohto nariadenia
mozu pouzit uz uverejnené Stidie s cielom dokazat’, ze doplnkova latka
zostane za schvalenych podmienok bezpecna pre cielové druhy zvierat,
spotrebitel'ov, pouzivatelov a zivotné prostredie.

Oddiel I: Zhrnutie dokumentacie

Uplatiiuje sa cely oddiel I prilohy II.

Oddiel 1II: Identita, charakterizacia a podmienky pouZitia
doplnkovej latky; sposoby analyzy

Oddiel 1II prilohy II sa uplatiiuje takto:

— na doplnkové latky nepodlichajiuce osobitnému drzitel'ovi povolenia
sa uplatiiyju body 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1,
242,244, 25, 2.6,

— na ostatné doplnkové latky podliehajuce osobitnému drzitel'ovi povo-
lenia sa uplatiluje cely oddiel II.

Oddiel III: Studie tykajiice sa bezpetnosti doplnkovych litok

Ak bola doplnkové latka posudend z hl'adiska bezpe¢nosti pre cielové
druhy zvierat, spotrebitelov, pouzivatelov/pracovnikov a zivotné
prostredie, poskytne sa zhrnutie $tadii bezpecnosti a vsetky nové infor-
macie, ktoré¢ vznikli od predchadzajiceho povolenia. Ak sa nevykonalo
formalne postudenie bezpecnosti v pripade pouzitia latky ako kimnej
doplnkovej latky, moézu sa predlozit’ stidie a udaje z vedeckej literatry
pod podmienkou, ze zodpovedaju tym, ktoré by sa pozadovali pri novej
ziadosti. Inak sa poskytne kompletny subor $tidii bezpecnosti.

Oddiel 1V: Stidie tykajiice sa bezpetnosti doplnkovej latky

Ak je to vhodné, mdze sa dodrzanie poziadavky na Gcinnost’ stanovenej
v ¢lanku 5 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 preukéazat predlozenim
materialu iného ako Studie, najmé pokial’ ide o dlha historiu pouZzivania.

Oddiel V: Plan monitorovania po umiestneni na trhu

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



PRILOHA IV

Kategorie a definicie ciePovych zvierat a uvedenie minimalneho trvania Studii ucinnosti

1. Tabulka. Kategorie zvierat: Osipané

Priblizné trvanie obdobia (hmotnost’/vek)

Kategoria Definicia kategérie zvierat Minimalne trvanie dlhodobych $tadii téinnosti
Obdobie/vek Vek Hmotnost’

Prasiatka (dojcené) mladé oSipané, ktoré dostdvaju mlieko od od narodenia do 21 — 42 dni do 6 — 11 kg 14 dni
prasnic

Prasiatka (odstavené) mladé osipané, ktoré ukoncili obdobie od 21 — 42 dni do 120 dni do 35 kg 42 dni
dojéenia a chovaji sa na reprodukciu alebo
produkciu mésa

Prasiatka (dojcené mladé oSipané od narodenia chované na ucely | od narodenia do 120 dni do 35 kg 58 dni

a odstavené prasiatka)

reprodukcie alebo produkciu mésa

Osipané na vykrm

osipané, ktoré ukoncili obdobie odstavenia
a st uréené na produkciu mésa az po den
odvozu na bitinok

od 60 — 120 dni

do 120 — 250 dni
(alebo podla miest-
nych zvykov)

80 — 150 kg (alebo
podla miestnych
zvykov)

po porazkova hmotnost,, avsak nie menej ako
70 dni

Prasnice na repro-
dukciu

samice oSipanych, ktoré boli asponl raz
oplodnené/sparené

od prvého oplodnenia

od oplodnenia po skonéenie druhého obdobia
odstavenia (dva cykly)

Prasnice urené na
ziskanie prasiatok

samice oSipanych, ktoré boli aspon raz
oplodnené/sparené

asponl dva tyzdne pred porodom do skoncenia
obdobia odstavenia
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2. Tabulka. Kategorie zvierat: Hydina

Kategoria

Definicia kategérie zvierat

Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Obdobie

Vek

Hmotnost’

Minimalne trvanie dlhodobych $tadii t¢innosti

Kurcatd na vykrm

vtaky chované na vykrm

od vyliahnutia

do 35 dni

do ~1 600 g (do
2 kg)

35 dni

Kurcata chované na
znaSanie vajec

samice chované na produkciu vajec pre spot-
rebitelov a plemenné ucely

od vyliahnutia

do ~16 tyzdiiov
(do 20 tyzdtiov)

112 dni (ak nie st dostupné udaje o ucinnosti
za kurcatd na vykrm)

Nosnice produktivne samice drzané na tcely produkcie | od 16 — 21 tyzdiiov | do ~13 mesiacov od 1200 g (bicle) 168 dni
vajec (do 18 mesiacov) 1400 g (hnedé)
Moriaky na vykrm vtaky chované na vykrm od vyliahnutia do ~14 tyzdnov sliepky: do ~7 000 g | 84 dni

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

(do 10000 g)
kohuty: do ~12 000 g
(do 20 000 g)

Moriaky na plemenné
ucely

mladé samice a samce drzané na plemenné
ucely

celé obdobie

od 30 tyzdiov do ~
60 tyzdiov

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

aspon Sest’ mesiacov

Moriaky chované na
plemeno

mladé samice a samce chované na plemenné
ucely

od vyliahnutia

do 30 tyzdiov

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

celé obdobie (ak nie st dostupné udaje o G¢in-
nosti za moriakov na vykrm)

120T°€0°LT — S — 62¥0U800C0

100°1T00

YL



3. Tabulka. Kategorie zvierat: Hovddzi dobytok (domaci hovddzi dobytok vratane druhov Bubalus a Bison)

Kategoria

Definicia kategérie zvierat

Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Obdobie

Vek

Hmotnost’

Minimalne trvanie dlhodobych $tadii t¢innosti

Telata na chov

tel'atd, ktoré sa chovaji na reprodukciu alebo
produkciu telacieho masa

od narodenia

do 4 mesiacov

do 60 — 80 kg do
145 kg)

56 dni

Tel'atd na vykrm

tel'atd na produkciu telaciecho mésa

od narodenia

do 6 mesiacov

do 180 kg
(do 250 kg)

po porazku, ale nie menej ako 84 dni

Dobytok na vykrm

hovédzi dobytok, ktory ukoncil obdobie
odstavenia a je urceny na produkciu mésa az
po deit odvozu na bitinok

od tplného vyvinutia
preziivania

do 10 — 36 mesiacov

do 350 — 700 kg

168 dni

Dojnice na produkciu
mlieka

samice hoviddzieho dobytka, ktoré porodili
aspoil jedno tela.

84 dni (uvedie sa celé obdobie laktacie)

Plemenné kravy

samice hoviddzieho dobytka, ktoré boli aspon
raz oplodnené/sparené

od oplodnenia po
skon¢enie druhého
obdobia odstavenia

dva cykly (ak sa pozadujii reprodukéné para-
metre)

. Tabulka. Kategorie zvierat: Ovce

Kategoria

Definicia kategérie zvierat

Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Obdobie

Vek

Hmotnost’

Minimalne trvanie dlhodobych $tadii téinnosti

Jahnata na chov

jahnatd chované na d’al$iu reprodukciu

od narodenia

do 3 mesiacov

15 - 20 kg

56 dni
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Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Kategoria Definicia kategérie zvierat Minimalne trvanie dlhodobych $tudii ucinnosti
Obdobie Vek Hmotnost’
Jahnatd na vykrm jahnatd, ktoré sa chovaju na produkciu jahila- | od narodenia do 6 mesiacov (alebo [ do 55 kg po porazkova hmotnost’, avSak nie menej ako
cicho mésa starsie) 56 dni
Dojné ovce (na ovce, ktoré porodili aspon jedno jahna 84 dni (uvedie sa celé obdobie laktacie)
produkciu mlieka)
Plemenné ovce samice oviec, ktoré boli aspon raz oplodnené/ | od oplodnenia po dva cykly (ak sa pozaduji reprodukéné para-
sparené skoncenie druhého metre).
obdobia odstavenia
. Tabulka. Kategorie zvierat: Kozy
Priblizné trvanie obdobia (hmotnost’/vek)
Kategoria Definicia kategorie zvierat Minimalne trvanie dlhodobych $tudii tcinnosti
Obdobie Vek Hmotnost’
Mlad’ata na chov kozliatka chované na d’alSiu reprodukciu od narodenia do 3 mesiacov 15 — 20 kg aspon 56 dni

Mlad’ata na vykrm

kozliatka, ktoré sa chovajii na produkciu
kozieho maésa

od narodenia

do 6 mesiacov

asponl 56 dni

Dojné kozy(na
produkciu mlieka)

kozy, ktoré porodili aspoti jedno mlad’a

84 dni (uvedie sa celé obdobie laktacie)

Plemenné kozy

samice koz, ktoré boli asponi raz oplodnené/
sparené

od oplodnenia po
skonc¢enie druhého
obdobia odstavenia

dva cykly (ak sa pozaduji reprodukéné para-
metre).
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6. Tabulka. Kategorie zvierat: Ryby

Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Kategoria Definicia kategérie zvierat Minimalne trvanie dlhodobych $tadii t¢innosti
Obdobie Vek Hmotnost’
Losos a pstruh 200 — 300 g 90 dni, alebo pokial’ sa povodna hmotnost’ tela
nezdvojnasobi
Losos a pstruh stado chovnych ryb ¢o najblizsie 90 dni
k obdobiu trenia
. Tabulka. Kategorie zvierat: Kraliky
Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)
Kategoria Definicia kategorie zvierat Minimalne trvanie dlhodobych $tudii tcinnosti
Obdobie Vek Hmotnost’

Dojcené a odstavené zacina sa tyzden po 56 dni
kraliky narodeni
Kraliky na vykrm kraliky, ktoré sa chovaju na produkciu mésa | po obdobi odstavenia | do 8 — 11 tyzdiov 42 dni

Samice kralikov (na
reprodukciu)

samice kralikov, ktoré boli aspon raz oplod-
nené/sparené

od oplodnenia po
skonc¢enie druhého
obdobia odstavenia

dva cykly (ak sa pozaduji reprodukcné para-
metre).

Plemenné samice
(s cielom ziskat
malych kralikov)

samice kralikov, ktoré boli aspon raz oplod-
nené

od prvého oplodnenia

aspon dva tyzdne pred pérodom do skoncenia
obdobia odstavenia

(napr. v pripade vyrobku na baze mikroorga-
nizmov)
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8. Tabulka. Kategorie zvierat: Kone

Kategoria

Definicia kategérie zvierat

Priblizné trvanie obdobia (hmotnost/vek)

Obdobie

Vek

Hmotnost’

Minimalne trvanie dlhodobych $tadii t¢innosti

Kone

vsetky kategorie

56 dni
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