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SMERNICE KOMISE 2009/8/ES
ze dne 10. Gnora 2009,

kterou se méni pfiloha I smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32[ES, pokud jde
o maximélni limity nevyhnutelné kiiZové kontaminace necilového krmiva kokcidiostatiky nebo

histomonostatiky

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/32[ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezddoucich latkdch
v krmivech (!), a zejména na ¢l. 8 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

Kokcidiostatika a histomonostatika jsou latky urcené
k umrtveni nebo zastaveni rdstu protozoi a mohou,
mimo jiné, byt povoleny pro pouzivani jako doplitkové
laitky v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1831/2003 ze dne 22. zai 2003
o doplikovych latkich pouzivanych ve vyzivé zvifat (%).
Povoleni kokcidiostatik a  histomonostatik  jakozto
doplikovych latek stanovi zvldstni podminky pro pouzi-
véni, jako napiiklad cilovy druh nebo kategorie zvifat,
pro které jsou doplikové latky urceny.

Provozovatelé krmivafskych podnikd mohou vyrdbét
v jedné provozovné Sirokou $kalu krmiv a rtizné druhy
produkt mohou byt vyrdbény po sobé na stejné vyrobni
lince. Muze se stat, ze nevyhnutelné stopy produktl
ziistanou ve vyrobni lince a dostanou se na zacdtek
vyroby dalstho krmného produktu. Tento pfenos
z jedné vyrobni Sarze do dalsi se nazyva ,kiizova konta-
minace“ a mize k ni dojit napiiklad tehdy, kdyz jsou
kokcidiostatika nebo histomonostatika pouzivina jako
povolené doplitkové ldtky. To miZe mit za ndsledek
kontaminaci krmiv vyrdbénych nésledné, a to pfitom-
nosti technicky nevyhnutelnych stop uvedenych latek
v ,necilovych krmivech®, tj. v krmivech, pro kterd neni
pouzivani kokcidiostatik nebo histomonostatik povoleno,
jako naptiklad v krmivech uréenych pro druhy nebo
kategorie zvitat, které nejsou uvedeny v povoleni
doplikové latky. K této nevyhnutelné kifzové kontami-
naci miaze dojit ve vSech fazich vyroby a zpracovani
krmiv, ale rovnéz béhem skladovdni a prepravy krmiv.

&)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterym se stanovi
pozadavky na hygienu krmiv (3), stanovi zvldstni poZza-
davky pro krmivatské podniky pouzivajici kokcidiostatika
a histomonostatika pfi vyrobé krmiv. Dotceni provozo-
vatelé musi zejména pfijmout veskerd vhodnd opatfeni
tykajici se zafizeni a vybaveni, vyroby, skladovani
a prepravy, aby predesli jakékoli kifZové kontaminaci,
a to v souladu s povinnostmi stanovenymi v ¢lancich 4
a 5 vySe uvedeného nafizeni. Stanoveni maximalnich
limitd nevyhnutelné kiizové kontaminace necilovych
krmiv kokcidiostatiky a histomonostatiky v souladu se
smérnici 2002/32[ES by nemélo byt v rozporu se
zakladni povinnosti provozovatelt dodrzovat spravnou
vyrobni praxi s cilem pfedejit této kifzové kontaminaci.
Proto je jesté stile zapotiebi neustalého usili dotéenych
provozovateld sméfujictho k zabranéni piitomnosti
téchto nezddoucich latek v krmivech.

S piihlédnutim k uplatiiovani spravné vyrobni praxe by
mély byt maximélni limity nevyhnutelné kiizové konta-
minace necilovych krmiv kokcidiostatiky nebo histomo-
nostatiky stanoveny na zdkladé zdsady ,co nejnizsi
piiméfené dosazitelné trovné“. Aby mohli vyrobci
krmiv zvlddat vySe uvedenou nevyhnutelnou kiiZovou
kontaminaci, méla by byt u krmiv pro méné vnimavé
necilové druhy zvifat vzata v Gvahu kifZovd kontaminace
ve vysi piiblizné 3 % ve srovndni s povolenym maxi-
mélnim obsahem, zatimco u krmiv uréenych pro
vnimavé necilové druhy zvitat a u ,krmiv uréenych pro
obdobi ochranné lhity“ — krmiv pouzivanych v obdobi
pied pordzkou — by méla byt ponechdna kiizova konta-
minace ve vysi pfiblizné 1 % ve srovndni s povolenym
maximdlnim obsahem. Ki{Zovd kontaminace ve vysi 1 %
by méla byt rovnéz vzata v Gvahu u jinych krmiv pro
cilové druhy, do kterych nejsou zddnd kokcidiostatika
nebo histomonostatika pfidavana, a v piipadé necilovych
krmiv pro ,zvifata kontinudlné produkujici potraviny*,
jako jsou dojnice nebo nosnice, pokud byl prokdzin
pfenos z krmiva do potraviny zivocisného pivodu.
Pokud se zvifatdm zkrmuji krmné suroviny piimo
nebo pokud se pouzivaji doplitkovd krmiva, nemélo by
jejich pouziti v denni ddvce vystavit zvife vys$i Grovni
expozice kokcidiostatikiim nebo histomonostatikiim, nez
je odpovidajici maximalni Groven expozice stanovend pro
piipad, kdy se denni davka sklddd pouze z kompletnich
krmiv.
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Aby se predeslo tomu, Ze ¢lenské staty piijmou vnitro-
stdtni pravidla fesici problém nevyhnutelné kifzové
kontaminace necilovych krmiv povolenymi kokcidiosta-
tiky nebo histomonostatiky a z toho vyplyvajici pfitom-
nosti téchto latek v potravinach z nich ziskanych, coz by
bréanilo fungovani vnitiniho trhu, je nezbytné pfijmout
v této véci harmonizovand pravidla Spolecenstvi.

Nevyhnutelnd kiizovd kontaminace necilového krmiva
tcinnymi latkami obsazenymi v povolenych kokcidiosta-
tikdch a histomonostatikach by méla byt povazovina za
piitomnost nezddoucich latek v krmivech ve smyslu
smérnice 2002/32[ES a jejich pfitomnost by neméla
ohroZovat zdravi zvifat, lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi. V piiloze I uvedené smérnice by proto mély
byt stanoveny maximdlni limity uvedenych latek
v krmivech, aby se zabranilo nezddoucim a $kodlivym
ucinktim.

Pokud byly stanoveny maximalni limity rezidui v rdmci
nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. cervna 1990,
kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni
maximdlnich limitd rezidui veterindrnich léc¢ivych
piipravki v potravindch Zivocisného pavodu (¥, nebo
v rdmci nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, méla by byt pii
stanovovani maximalnich limit nevyhnutelné kifzové
kontaminace necilovych krmiv kokcidiostatiky nebo
histomonostatiky zaji§téna shoda s uvedenymi ustanove-
nimi.

Vyskyt nevyhnutelné kiizové kontaminace necilového
krmiva kokcidiostatiky a histomonostatiky, i niz$i nez
maximdlni limity, které by mély byt stanoveny ve smér-
nici 2002/32[ES, muiZe mit za ndsledek pFtomnost
rezidul uvedenych latek v potravindiskych produktech
zivoci§ného ptvodu. Z divodu ochrany vefejného zdravi
a protoze dosud neni stanoven maximdlni limit reziduf
pro dotéené specifické potraviny, byla stanovena maxi-
mélni pfipustnd mnozZstvi pro piitomnost G¢innych latek
obsazenych v kokcidiostatikdch a histomonostatikdch
nafizenim Komise (ES) ¢ 124/2009 ze dne 10. tnora
2009, kterym se stanovi maximaln{ limity pro pfitom-
nost kokcidiostatik nebo histomonostatik v potravinach,
jez je disledkem nevyhnutelné kifzZové kontaminace neci-
lovych krmiv témito latkami (°), v kontextu nafizeni Rady
(EHS) €. 315/93 ze dne 8. Gnora 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek
v potravinach (%).

Na zddost Komise piijal Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin (dédle jen ,ufad“) nékolik stanovisek (7) ohledné
rizik pro zdravi zvifat a vefejné zdravi vyplyvajicich

(10)

(11)

(12)

z nevyhnutelné kifzové kontaminace necilovych krmiv
kokcidiostatiky nebo histomonostatiky povolenymi jako
doplinkové latky. U kazdého kokcidiostatika nebo histo-
monostatika povoleného jako doplitkové latka bral dfad
pii svém posudku v tvahu hypoteticky podil kifzové
kontaminace 2%, 5% a 10% z krmiv vyrdbénych
s nejvy$si povolenou davkou kokcidiostatik nebo histo-
monostatik v ndsledné vyrdbénych necilovych krmivech.

Pii zvdZeni zavért jednotlivych védeckych stanovisek lze
fici, Ze obecné ufad dospél k zavéru, Ze piitomnost
kokcidiostatik nebo histomonostatik povolenych jako
doplikové latky v necilovych krmivech na trovni, kterd
je vysledkem nevyhnutelné kiizové kontaminace,
s prihlédnutim k veskerym preventivnim opatfenim,
pravdépodobné nebude mit za ndsledek nepiiznivy
ucinek na zdravi zvifat a Ze riziko pro zdravi spottebiteld
vyplyvajici z poziti rezidui v produktech ze zvifat vysta-
venych takto kontaminovanému krmivu je zanedbatelné.

S piihlédnutim ke stanoviskam dfadu a raznym
piistupim uplatiiovanym v soucasné dobé clenskymi
stity pro zvldddni nevyhnutelné kiizové kontaminace se
navrhuje stanovit maximalni limity pro krmiva, jak jsou
stanoveny v piiloze této smérnice, aby se zajistilo fadné
fungovani vnitintho trhu a ochrana zdravi zvifat
a vefejného zdravi.

Stanoveni maximdlnich limitd nezddoucich latek
v krmivech by mélo probéhnout prostfednictvim Gpravy
piilohy I smérnice 2002/32[ES, jak je stanoveno v ¢l. 8
odst. 1 uvedené smérnice. P dpravé technickych usta-
noveni piflohy 1 smérnice 2002/32/ES bylo pfihlédnuto
k vyvoji védeckych a technickych poznatkd, a to
zvazenim védeckych stanovisek tifadu a vyvoje analytic-
kych metod v oblasti krmiv. Ustanoveni uvedend
v piiloze by méla byt nejpozdéji do 1. Cervence 2011
pfezkoumdna, aby bylo mozné zohlednit vyvoj védec-
kych a technickych poznatkd.

Maximalni limity stanovené v piiloze této smérnice by
mély byt neustdle pfizptisobovany podminkdm pouziti
stanovenych v povolenich kokcidiostatik
a histomonostatik jako doplitkovych latek. Vzhledem
k mozné casové prodlevé mezi povolenim - nebo
zménou, pozastavenim platnosti nebo zrusenim povoleni
— kokcidiostatik nebo histomonostatik jako doplikovych
latek a ndslednou zménou maximalnich limitd stanove-
nych v piiloze této smérnice by posledné zminénymi
limity nemély byt dotceny limity kokcidiostatik nebo
histomonostatik  povolenych jako doplikové latky
v rdmci nafizeni (ES) ¢ 1831/2003.
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(14)  Vzhledem k tomu, Ze nevyhnutelnd kiiZovd kontaminace
necilovych krmiv kokcidiostatiky nebo histomonostatiky
muZe mit za nasledek ptitomnost uvedenych kontaminu-
jicich latek v potravindch z nich ziskanych, je vhodné
zvolit uceleny a integrovany pristup k feseni této otdzky
prostiednictvim souc¢asného pfijeti a pouziti této smér-
nice, kterou se stanovi maximdlni limity nevyhnutelné
kifizové kontaminace necilového krmiva kokcidiostatiky
nebo histomonostatiky, a nafizeni Komise, kterym se
stanovi maximalni limity pro vyslednou pfitomnost
téchto latek v potravinich.

(15)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 2002/32/ES se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Clanek 2

Clenské stity uvedou v dcinnost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
1. Cervence 2009. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.
Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz
na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské staty.
Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym statdm.

V Bruselu dne 10. tinora 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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PRILOHA

V piiloze I smérnice 2002/32/ES se dopliuji nové body, které znéji:

,Nezidouci latky

Produkty urcené ke krmeni zvifat (*)

Maximdlni obsah v mg/kg
(ppm) v krmivu s 12 %
obsahem vlhkosti

1. Lasalocid sodny Krmné suroviny 1,25
Krmné smési pro
— psy, telata, kraliky, konovité, zvifata v obdobi produkce mléka, 1,25
ptéky v obdobi sndsky, kraty (> 12 tydnt) a odchov kufat
a kufice (> 16 tydnti),
— vykrm kufat, odchov kufat a kufice (< 16 tydnd) a krity (< 12 1,25
tydnt) v obdobi pied pordzkou, ve kterém je pouziti lasalocidu
sodného zakdzdno (krmivo (produkty ke krmeni) urcené pro
obdobi ochranné lhaty),
— ostatni druhy zvifat. 3,75
Premixy pro pouziti v krmivech, ve kterych neni povoleno pouzi- (**)
vani lasalocidu sodného.
2. Narasin Krmné suroviny 0,7
Krmné smési pro
— krity, kréliky, konovité, ptdky v obdobi sndsky a odchov kufat 0,7
a kufice (> 16 tydnd),
— vykrm kufat v obdobi pied pordzkou, ve kterém je pouziti 0,7
narasinu zakdzdno (krmivo (produkty ke krmeni) urcené pro
obdobi ochranné Ihaty),
— ostatni druhy zviFat. 2,1
Premixy pro pouZiti v krmivech, ve kterych neni povoleno pouzi- (**)
vani narasinu.
3. Salinomycinat Krmné suroviny 0,7
sodny )
Krmné smési pro
— konovité, krity, ptiky v obdobi sndsky a odchov kufat a kufice 0,7
(> 12 tydnd),
— vykrm kufat, odchov kufat a kufice (< 12 tydnt) a vykrm 0,7
krélikti v obdobi pfed pordzkou, ve kterém je pouziti salinomy-
cindtu sodného zakdzdno (krmivo (produkty ke krmeni) urcené
pro obdobi ochranné lhity),
— ostatn{ druhy zvifat. 2,1
Premixy pro pouziti v krmivech, ve kterych neni povoleno pouzi- (**)
vani salinomycinatu sodného.
4. Monensindt sodny | Krmné suroviny 1,25
Krmné smési pro
— konovité, psy, malé piezvykavce (ovce a kozy), kachny, skot, 1,25
skot v obdobi produkce mléka, ptiky v obdobi snasky, odchov
kutat a kufice (> 16 tydnt) a kraty (> 16 tydnd),
— vykrm kufat, odchov kufat a kufice (< 16 tydnd) a krity (< 16 1,25
tydnt) pro obdobi pted pordzkou, ve kterém je pouziti monen-
sindtu sodného zakdzano (krmivo (produkty ke krmeni) urcené
pro obdobi ochranné lhaty),
— ostatni druhy zvifat. 3,75

ostatni druhy zvifat.
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Nezddouci latky

Produkty urcené ke krmeni zvifat (*)

Maximalni obsah v mg/kg
(ppm) v krmivu s 12 %
obsahem vlhkosti

5. Semduramicindt Krmné suroviny 0,25
sodny PR
Krmné smési pro
— ptéky v obdobi sndsky a odchov kufat a kufice (> 16 tydnd), 0,25
— vykrm kufat v obdobi pted pordzkou, ve kterém je pouziti 0,25
semduramicindtu sodného zakdzdno (krmivo (produkty ke
krmeni) urcené pro obdobi ochranné lhaty),
— ostatni druhy zvifat. 0,75
Premixy pro pouziti v krmivech, ve kterych neni povoleno pouzi- (**)
vén{ semduramicindtu sodného.
6. Maduramicin Krmné suroviny 0,05
amonium alfa L.
Krmné smési pro
— konovité, kraliky, kraty (> 16 tydnt), ptdky v obdobi sndsky 0,05
a odchov kufat a kufice (> 16 tydnd),
— vykrm kufat a kraty (< 16 tydnt) v obdobi pred pordzkou, ve 0,05
kterém je pouziti maduramicinu amonium alfa zakdzdno
(krmivo (produkty ke krmeni) uréené pro obdobi ochranné
lhaty),
— ostatni druhy zvitat. 0,15
Premixy pro pouziti v krmivech, ve kterych neni povoleno pouzi- (**)
vani maduramicinu amonium alfa.
7. Robenidin Krmné suroviny 0,7
hydrochlorid Krmné smési pro
— ptéky v obdobi sndsky a odchov kufat a kufice (> 16 tydnd), 0,7
— vykrm kufat, vykrm kralikd, chovné kréliky a krity v obdobi 0,7
pied pordzkou, ve kterém je pouziti robenidinu hydrochloridu
zakdzdno (krmivo (produkty ke krmeni) urcené pro obdobi
ochranné lhaty),
— ostatni druhy zvitat. 2,1
Premixy pro pouziti v krmivech, ve kterych neni povoleno pouzi- (**)
véni robenidinu hydrochloridu.
8. Dekochinat Krmné suroviny 0,4
Krmné smési pro
— ptaky v obdobi sndsky a odchov kurat a kufice (> 16 tydnd), 0,4
— vykrm kufat v obdobi pted pordzkou, ve kterém je pouZiti 0,4
dekochindtu zakdzdno (krmivo (produkty ke krmeni) urcené
pro obdobi ochranné Ihaty),
— ostatni druhy zvitat. 1,2
Premixy pro pouziti v krmivech, ve kterych neni povoleno pouzi- (**)
vani dekochindtu.
9. Halofuginon Krmné suroviny 0,03
hydrobromid Krmné smési pro
— ptéky v obdobi sndsky, odchov kufat a kufice (> 16 tydnd) 0,03
a kraty (> 12 tydnd),
— vykrm kufat a krity (< 12 tydnt) v obdobi pfed pordzkou, ve 0,03
kterém je pouziti halofuginonu hydrobromidu zakazano (krmivo
(produkty ke krmeni) urcené pro obdobi ochranné lhuty),
— ostatn{ druhy zvifat jiné nez odchov kufat a kufice (< 16 tydnd). 0,09

Premixy pro pouziti v krmivech, ve kterych neni povoleno pouzi-
véni halofuginonu hydrobromidu.

)
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Nezédouci latky

Produkty urcené ke krmeni zvifat (*)

Maximélni obsah v mg/kg
(ppm) v krmivu s 12 %
obsahem vlhkosti

10. Nikarbazin Krmné suroviny 0,5
Krmné smési pro
— koriovité, ptéky v obdobi sndsky a odchov kufat a kufice 0,5
(> 16 tydnd),
— vykrm kufat v obdobi pfed pordzkou, ve kterém je pouZiti 0,5
nikarbazinu (v kombinaci s narasinem) zakdzdno (krmivo
(produkty ke krmeni) urcené pro obdobi ochranné Ihuty),
— ostatn{ druhy zvifat. 1,5
Premixy pro pouziti v krmivech, ve kterych neni povoleno pouzi- (**)
véni nikarbazinu (v kombinaci s narasinem).
11. Diclazuril Krmné suroviny 0,01
Krmné smési pro
— ptdky v obdobi sndsky, odchov kufat a kufice (> 16 tydnd) 0,01
a vykrm krat (> 12 tydnd),
— vykrm krédlik a chovné kraliky v obdobi pfed pordzkou, ve 0,01
kterém je pouziti diclazurilu zakdzdno (krmivo (produkty ke
krmeni) urcené pro obdobi ochranné lhaty),
— ostatni druhy zvitat jiné nez odchov kufat a kufice (< 16 tydnti), 0,03

vykrm kufat a vykrm krat (< 12 tydnd).

Premixy pro pouZiti v krmivech, ve kterych neni povoleno pouzi-
vani diclazurilu.

(*) Aniz jsou dotéeny povolené limity v rdmci nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003
o doplikovych ltkdch pouzivanych ve vyzivé zvifat.
(**) Maximaln{ limit ldtky v premixu je koncentrace, kterd nemd za ndsledek vyssi limit ldtky, nez je 50 % maximdlnich limitd stanovenych
v krmivu pii dodrzeni ndvodu na pouzivni premixu.”




