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SMERNICA RADY 93/113/ES
z0 14. decembra 1993

tykajica sa pouZivania enzymov, mikroorganizmov a ich pripravkov vo vyzive zvierat a v obcho-
dovani s nimi

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurpskeho hospodérskeho
spolocenstva, najmd na jej clanok 43,

so zretefom na ndvrh Komisie (!),
so zretelom na stanovisko Eurdpskeho parlamentu (),

so zretelom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho
vyboru (%),

kedze smernica Rady 70/542/EHS z 23. novembra 1970 tyka-
juca sa doplnkovych latok v krmivach (¥), ustanovuje zasady
tykajiice sa uzndvania a pouzivania doplnkovych latok;

kedze smernica Rady 87/153/EHS zo 16. februdra 1987,
ktorou sa ustanovuje usmernenie na hodnotenie doplnkovych
latok v krmivdch (), predstavuje prirucku na urcenie vedec-
kych informdcii potrebnych na identifikiciu a charakterizdciu
tychto produktov, ako aj na vyskum potrebny na vyhodnotenie,
najmé ich déinnosti a neskodnosti pre fudi, zvieratd a Zivotné
prostredie;

kedZe pokrok dosiahnuty v oblasti vedeckych a technickych
poznatkov umoziiuje pouzivat urcité enzymy, mikroorganizmy
a pripravky z nich vo vyZive zvierat najmid s cielom zlepsit
stravitelnost zodpovedajucich Zivin alebo stabilizovat mikro-
floru v trdviacom systéme zvierat a zniZit uvolfiovanie urdi-
tych neziaducich ldtok do Zivotného prostredia; kedZe doteraz
nie st ustanovené Ziadne kritérid na preskimanie Ziadost
o povolenie pouzivania takychto produktov novej genericie

ako doplnkovych latok;

kedze je nevyhnutné, az do prijatia zmien a doplnkov
k usmerneniu a s cielom umoznit vypracovanie dokumentdcie
o tychto produktoch, povolit docasne uvddzat na trh a pou-
zivat enzymy, mikroorganizmy a pripravky z nich na vnttro-
Stdtnej trovni za predpokladu, Ze nepredstavuji ziadne nebez-
pecenstvo pre zdravie [udi alebo zvierat;

kedze povolenie takychto produktov si vynuti ich inventari-
zdciu v kazdom clenskom $tite a postipenie urcitych infor-
mécii Komisii, ktoré zdovodnuji ich zaradenie do vnutrostat-
nych zoznamov;
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kedze ¢lenské $taty nemodzu obmedzit obchodovanie so Zivodis-
nymi produktmi ziskanymi z krmiv obsahujicich enzymy,
mikroorganizmy alebo ich pripravky, pokial st tieto zaradené
do vnitrostitneho zoznamu v stlade s touto smernicou;

kedZe tito smernica sa nevztahuje na enzymy, mikroorganizmy
alebo na ich pripravky, pokial sa pouzivaji ako silazne
prostriedky;

kedZe tdto smernica sa uplatiiuje bez toho, aby tym bola dot-
knutd smernica Rady 90/220/EHS =z 23. aprila 1990
o zdmernom uvoliovani geneticky upravovanych organizmov
do zivotného prostredia (°);

kedZe tdto smernica sa md uplatiiovat bez toho, aby tym bola
dotknutd smernica 70/524/EHS;

kedze smernica 87/153/EHS sa preto musi urychlene prislusne
zmenit a doplnit, s cielom spristupnit nevyhnutné pravidl pre
osobitné skimanie doplnkovych ldtok patriacich do novej
skupiny enzymov a mikroorganizmov; kedZe v stiCasnosti sa
dokumentdcie, ktoré sa musia predkladat kvéli hodnoteniu
produktov zaradenych do vnitrostitnych zoznamov musia
vypracovavat v stlade s usmernenim ustanovenym na dopln-
kové latky vo vSeobecnosti;

kedze je vhodné poskytniit priemyslu dostato¢ny ¢as na uplat-
flovanie novych ustanoveni tykajicich sa oznacovania
enzymov, mikroorganizmov a ich pripravkov ako aj premixov
a krmiv, v ktorych st obsiahnuté,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

1. Tédto smernica sa vztahuje na pouZivanie enzymov,
mikroorganizmov a ich pripravkov vo vyZive zvierat a na
obchodovanie s nimi.

() U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 15.
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2. Tato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby tym bola dot-
knutd smernica 70/524/EHS, a najmi ustanovenia tykajice sa
povolovania pouZivania enzymov, mikroorganizmov a pri-
pravkoch z nich ako doplnkovych latok.

Cldnok 2

1. Odlisne od ¢lanku 3 smernice 70/524/EHS, clenské staty
moZu docasne povolit pouzivanie enzymov, mikroorganizmov
a pripravkov z nich vo vyzive zvierat a obchodovat s nimi na
svojom tzemi, za predpokladu, Ze na zdklade dostupnych
informdcii dané produkty nepredstavuji nebezpecenstvo pre
zdravie Tudi alebo zvierat a st zaradené do zoznamu zostave-
ného podla ¢lanku 3.

2. Vsetky formy pouzivania vo vyzive zvierat okrem zapra-
covania takychto produktov do krmiv st zakdzané.

Cldnok 3

Na zdklade informécii poskytnutych osobami zodpovednymi za
uvadzanie produktov do obehu ¢lenské staty zasla:

a) Komisii do 1. novembra 1994:

— zoznam enzymov a mikroorganizmov a pripravkov
z nich v stlade so vzorom uvedenym v prilohe I,

— identifika¢nd spravu, vypracovant pre kazdy produkt
osobou zodpovednou za uvddzanie produktu do obehu
v stlade so vzorom uvedenym v prilohe If;

b) Komisii a ostatnym c¢lenskym $titom do 1. janudra 1996
dokumentdciu zdovodiiujicu vydavanie takychto povoleni,
ktord zasle zodpovednd osoba (osoby) Zziadajica o zara-
denie svojho produktu (produktov) do zoznamu uvedeného
v prvej zardzke bodu a).

Clanok 4

1. Ak pozadované informdcie ziska, tak Komisia ozndmi
Clenskym $tdtom zoznamy enzymov, mikroorganizmov a pri-
pravkov z nich, ktoré jej boli zaslané v stlade s ¢lankom 3.

2. Ak enzymy, mikroorganizmy a pripravky z nich st
zahrnuté v niekolkych vndtrodtitnych zoznamoch, tak dot-
knuté ¢lenské $taty sa mozu medzi sebou dohodnit na tom, ze
jeden z nich predlozi jedind spolo¢ni dokumentdciu.
V takomto pripade clensky 3tit povereny predlozenim doku-
mentécie bude informovat Komisiu.

3. Do 31. marca 1996 a na zaklade dokumentdcie, ktord jej
bola zasland v stlade s ¢lankom 3, Komisia uverejni v sérii
,C“Uradného vestnika Eurdpskych spoloenstiev zoznam enzymov,
mikroorganizmov a pripravkov z nich povolenych v réznych
¢lenskych statoch.

Cldnok 5

Do 1. janudra 1997 budd vydané predpisy v stlade
s postupom uvedenym v clanku 24 smernice 70/524/EHS
o dokumentdcii uvedenej v ¢lanku 3 pism. b), tykajice sa
povolovania doplnkovych litok vo vyzive zvierat.

Cldnok 6

Ked clenské stity ustdia, Ze nie je mozné splnit niektorti
z podmienok uvedenych v ¢lanku 3 pre niektory enzym,
mikroorganizmus alebo pripravok pouZzivany na ich Gzemi, tak
vykonaji vsetky nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie toho,
ze takyto enzym, mikroorganizmus alebo pripravok ziskany
z nich sa na ich tzemi nebude dalej pouzivat, a ani uvddzat
na trh.

Cldnok 7

1. Enzymy, mikroorganizmy a pripravky z nich, ako aj
premixy a kifmne zmesi, v ktorych si obsiahnuté, sa mozu
uvddzat na trh len vtedy, ak budii na obale, kontajneri alebo na
ndveske uvedené nasledujiice adaje, ktoré musia byt jasne vidi-
telné, Citatelné a nezmazatelné a za ktoré je zodpovedny
vyrobea, pracovnik baliarne, dovozca, preddvajiici alebo distri-
bitor zriadeny v rdmci spolocenstva:

A. akide o enzymy a pripravky z nich:

a,

Nt

Specificky ndzov Gcinnej zlozky (zloziek) podla ich enzy-
matickej aktivity (aktivit) a identifikacné &islo (¢isla)
v stlade s Medzindrodnou tiniou pre biochémiu;

b) jednotky aktivity (jednotky aktivity (') na g alebo
jednotky aktivity na ml);

ndzov alebo obchodny ndzov a adresa alebo registro-
vané sidlo podniku osoby zodpovednej za tdaje uvedené
v tomto odseku;

o
-~

d) ndzov alebo obchodny ndzov a adresa alebo registro-
vané sidlo podniku vyrobcu, ak nie je zodpovedny za
udaje uvedené v oznaclent;

e) datum exspirdcie alebo doba pouzitelnosti od ddtumu
vyroby;

f) referencné ¢islo Sarze a ddtum vyroby;

g) navod na pouzitie a kde je to vhodné, bezpe¢nostné
odportcania;

h) netto hmotnost a u tekutych doplnkovych litok bud
netto objem, alebo netto hmotnost;

i) slovd: ,Pouziva sa len na vyrobu krmiv*;

(") Jednotky aktivity vyjadrené ako pmol produktu uvolneného za
mindtu na gram enzymatického pripravku.
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B. ak ide o mikroorganizmy a pripravky z nich: ¢) ndvod na pouzitie a vietky bezpecnostné odpordcania

a) identifikicia kmena (kmenov) v stlade s uzndvanym
medzindrodnym  ozna¢enim nomenklatiry a ¢islo
uloZenia kmena (kmenov);

b) pocet zivych zérodkov (CFU/g);

¢) nézov alebo obchodny ndzov a adresa alebo registro-
vané sidlo podniku osoby zodpovednej za tdaje uvedené
v tomto odseku;

d) ndzov alebo obchodny ndzov a adresa alebo registro-
vané sidlo podniku vyrobcu, ak nie je zodpovedny za

tdaje uvedené v oznaclent;

e) ddtum exspirdcie alebo doba pouzitelnosti od ddtumu
vyroby;

f) referen¢né ¢islo Sarze a ddtum vyroby;

g) ndvod na pouzitie a ak je to vhodné, bezpecnostné
odportcania;

h) netto hmotnost a u tekutych doplnkovych litok bud
netto objem, alebo netto hmotnost;

i) slovd ,Pouziva sa len na vyrobu krmiv*;

j) ak je to vhodné, vSetky osobitné vyznamné charakteris-
tiky vyplyvajice z vyrobného procesu;

. ak ide o premixy obsahujtice enzymy:

a) nazov ,premix’;

b) slové ,Pouziva sa len na vyrobu krmiv*;

¢) ndvod na pouzitie a vietky bezpecnostné odporicania
tykajiice sa pouzivania premixov;

=

druh alebo kategéria zvierat, pre ktorti je premix urceny;

e) ndzov alebo obchodny ndzov a adresa alebo registro-
vané sidlo podniku osoby zodpovednej za tdaje uvedené
v tomto odseku;

f) netto hmotnost a u tekutych produktov bud netto
objem, alebo netto hmotnost;

g) $pecificky ndzov tic¢innej zlozky (zloziek) podla ich enzy-
matickej aktivity (aktivit) a identifikacné ¢islo (¢isla)

v sdlade s Medzindrodnou tiniou pre biochémiu;

h) jednotky aktivity (jednotky aktivity na g alebo jednotky
aktivity na ml);

i) ddtum exspirdcie alebo doba pouzitelnosti od ddtumu
vyroby;

j) ndzov alebo obchodny ndzov a adresa alebo registro-
vané sidlo podniku vyrobcu, ak nie je zodpovedny za
tdaje uvedené v oznacent;

. ak ide o premixy obsahujiice mikroorganizmy:

a) nazov ,premix";

b) slové ,Pouziva sa len na vyrobu krmiv*;

tykajiice sa pouzivania premixov;
d) druh alebo kategoria zvierat, pre ktort je premix urceny;

) ndzov alebo obchodny ndzov a adresa alebo registro-
vané sidlo podniku osoby zodpovednej za tidaje uvedené
v tomto odseku;

f) netto hmotnost a u tekutych produktov bud netto
objem, alebo netto hmotnost;

identifikdcia kmefa (kmefiov) v sdlade s uzndvanym
medzindrodnym  ozna¢enim nomenklatiry a &islo
uloZenia kmena (kmenov);

©

=

pocet zivych zdrodkov (CFU[g);

i) détum exspirdcie alebo doba pouzitelnosti od ddtumu
vyroby;

—
=

ndzov alebo obchodny ndzov a adresa alebo registro-
vané sidlo podniku vyrobcu, ak nie je zodpovedny za
tdaje uvedené v oznacent;

k) ak je to vhodné, vetky osobitné vyznamné charakteris-
tiky vyplyvajice z vyrobného procesu;

E. ak ide o kimne zmesi obsahujice enzymy:

a) $pecificky ndzov tcinnej zlozky (zloziek) podla ich enzy-
matickej aktivity (aktivit) a identifika¢né cislo (¢isla)
v stlade s Medzindrodnou tniou pre biochémiu;

b) jednotky aktivity (jednotky aktivity na kg alebo jednotky
aktivity na 1) za predpokladu, Ze takéto jednotky st
meratelné Gradnou alebo vedecky schvilenou metddou;

¢) datum exspirdcie alebo doba pouzitelnosti od ddtumu
vyroby;

F. ak ide o kfmne zmesi obsahujiice mikroorganizmy:

a) identifikicia kmena (kmenov) v silade s uzndvanym
medzindrodnym  ozna¢enim nomenklatiry a &islo
uloZenia kmena (kmenov);

b) pocet zivych zdrodkov (CFUkg) za predpokladu, ze
takyto pocet je meratelny dradnou alebo vedecky schvd-
lenou metddou;

¢) ddtum exspirdcie alebo doba pouzitelnosti od ddtumu
vyroby;

d) ak je to vhodné, vietky osobitné vyznamné charakteris-
tiky vyplyvajice z vyrobného procesu.

2. Udaje iné ako tie, ktoré st predpisané v odseku 1, pod A,
B, C a D, ako je napr. obchodny ndzov, mézu byt stcastou
oznalenia na obale, kontajneroch alebo ndveskdch na nich
pripevnenych, za predpokladu, Ze budd jasne oddelené od
predpisanych udajov.
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Cldnok 8 Cldnok 9
1.  Clenské 3tity uvedt do Gcinnosti zdkony, iné prévne Tito smernica nadobdda Wdcinnost v den jej uverejnenia
predpisy a administrativne opatrenia potrebné na dosiahnutie v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.
stladu s touto smernicou najneskor do:
— 1. janudra 1995, pokial ide o ¢ldnok 7 a Cldnok 10
— 1. oktébra 1994, pokial ide o ostatné ustanovenia. T4to smernica je adresovana clenskym tatom.

Bezodkladne o tom informujii Komisiu.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo
pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrob-
nosti o odkaze upravia ¢lenské $taty.

V Bruseli 14. decembra 1993

Za Radu

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnfitro-
predseda

Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmt v oblasti posobnosti
tejto smernice. Komisia o tom informuje ostatné ¢lenské staty. A. BOURGEOIS
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PRILOHA I

Vzorovy zoznam uvedeny v prvej zarizke bodu a) &ldnku 3

Jednotka (jednotky) aktivitynag | Osoba zodpovednd za uvddzanie do

Obchodny ndzov Ucinnd zlozka (zlozky) () alebo pocet zivych zérodkovna g obehu (meno a adresa)

() Akide o mikroorganizmy: identifikécia kmena v stlade s uznavanym medzinarodnym oznacenim nomenklatiry a ¢islo uloZenia kmena.
Ak ide o enzymy: $pecificky ndzov podla ich enzymatickej aktivity, identifika¢né ¢islo podla Medzindrodnej tinie pre biochémiu a ked st mikrobidlneho
povodu, identifikécia kmena podla uzndvaného medzinarodného oznacenia nomenklattiry a ¢islo ulozenia kmena.
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PRILOHA I

VZOR IDENTIFIKACNEJ SPRAVY UVEDENEJ V DRUHE] ZARAZKE BODU a) CLANKU 3

(vyplni osoba zodpovednd za uvddzanie produktu do obehu)
1. Identita produktu
Obchodny ndzov:

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie:
— aéinnd latka ('),

— ostatné zlozky,

— necistoty,

— neziaduce latky.
Nézov alebo obchodny ndzov a adresa registrovaného sidla podniku vyrobcu
Miesto vyroby

Nézov alebo obchodny ndzov a adresa alebo registrované sidlo podniku osoby zodpovednej za uvddzanie produktu
na trh, ak flou nie je vyrobca.

2. Specifikicie tykajice sa a&innej latky

2.1. Ak ide o mikroorganizmy:
— ndzov a taxonomicky opis podla medzindrodného oznacenia nomenklatiry (3,
— ndzov a miesto zbierky kultiry, kde je kmen registrovany a uloZeny a &islo registracie a uloZenia,
— vyhldsenie, ¢i doslo ku genetickej manipuldcii,

— pocet zivych zdrodkov (CFU/g).

2.2. Akide o enzymy:
— nézov podla hlavnych enzymatickych aktivit a ¢islo spolocenstva (%),

— vyhldsenie o biologickom povode. U enzymov mikrobidlneho povodu sa musia uvddzat informdcie pozado-
vané v prvych dvoch zardzkach bodu 2.1,

— vyhldsenie, ¢i organizmus poévodu bol geneticky manipulovany,

— hlavné aktivity vzhladom na prislusné druhy chemicky cistych substritov (vyjadrené v jednotkdch aktivity (%)
na g).

Dolezité upozornenie: ~ Ak je G¢innd ldtka zmesou t¢innych zloziek, tak vietky zlozky musia byt opisané oddelene s uve-
denim ich podielu v zmesi.

3. Vlastnosti produktu
Hlavny tcinok:
— informdcie tykajice sa Gicinnosti,
— zdo6vodnenie pritomnosti kazdej zlozky, pokial je ldtka zmesou aktivnych zloziek.
Ostatné ti¢inky.

(") Ak je ucinnd ldtka zmesou jasne definovatelnych acinnych zloziek, tak uvedte hlavné zlozky.

() Ako st ,Bergeys Manual of Systematic Bacteriology“, ,The Yeasts, a taxonomickd stadia“Kregger van Rjj, ,Ainsworth and Bisby s
Dictionary of Fungi“Ainswortha alebo ,The Genus Asperigillus“ od Rapera a Fennela.

(*) Enzyme Nomenclature Recommendations (1984) of the Nomenclature Committee of the International Union of Biochemistry,
Academic Press 1984.

() Jednotky aktivity vyjadrené v pmol produktu uvolneného za minttu na gram enzymatického pripravku.
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Bezpecnost produktu

Dostupné informécie o bezpec¢nosti.

Podmienky pouZivania produktu
Predpokladané pouzitie vo vyZive zvierat (druh alebo kategérie zvierat, druh krmiv, doba pouzivania atd’)

Odporucané davkovanie v premixoch a v krmivach (prislusné jednotky biologickej aktivity, ako st CFU na gram
produktu, ak ide o mikroorganizmy alebo jednotky aktivity na gram, ak ide o enzymatické pripravky).

Iné zndme pouzitia aktivnej ltky alebo pripravku (v krmivdch, v humdnnej alebo veterindrnej medicine, v prie-

mysle atd.)

Odporticania tykajice sa bezpecnosti produktu vzhladom na cielové druhy zvierat, spotrebitela a Zivotné
prostredie.

Ak je to potrebné, opatrenia na zabranenie rizikim a sposoby ochrany pocas vyroby a pouzivania.

Technologické informdcie

Stabilita produktu:

— vzhladom na atmosferické vplyvy,

— pocas pripravy premixov a krmiv,
— pocas skladovania premixov a krmiv,

— opis vyrobného procesu a pouzitych metdd kontroly kvality produktu pocas vyroby.

Kontrola

Analytickd metéda (met6dy) na stanovenie aktivnej zlozky (zloziek) v:
— samotnom produkte,
— premixoch,

— krmivéch.

OsvedZenie o spravnosti uvedenych informdcii zodpovednou osobou.



