02003R1831 — SK —27.03.2021 — 009.002 — 1

Tento text sliZi vyluéne ako dokumenta&ny nistroj a nema Ziadny pravny ucinok. Institicie Unie nenest nijaki
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prislusnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tinie a ktoré si dostupné na portali EUR-Lex. Tieto tiradné znenia sa priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

»>B » C1 NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1831/2003
z 22. septembra 2003
o doplnkovych latkach uréenych na pouZzivanie vo vyZive zvierat <«
(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum
»M1  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 L 59 8 5.3.2005
»M2  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 386/2009 z 12. maja 2009 L 118 66 13.5.2009
»M3  Nariadenic Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z L 188 14 18.7.2009
18. jina 2009
»M4  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2009 z 13. jula L 229 1 1.9.2009
2009
»MS5  Nariadenie Komisie (EU) 2015/327 z 2. marca 2015 L 58 46 3.3.2015
»M6  Nariadenie Komisie (EU) 2015/2294 z 9. decembra 2015 L 324 3 10.12.2015
»M7  Nariadenie Komisie (EU) 2019/962 z 12. juna 2019 L 156 1 13.6.2019
»MS8  Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 2z 20. juna L 198 241 25.7.2019
2019
»M9  Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 z 20. jana L 231 1 6.9.2019
2019

Opravené a doplnené:

»Cl  Korigendum, U. v. EU L 43, 24.2.2022, s. 93 (1831/2003)


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/corrigendum/2022-02-24/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/corrigendum/2022-02-24/oj/slk

02003R1831 — SK — 27.03.2021 — 009.002 — 2

vB
vCl1 ,
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1831/2003
z 22. septembra 2003
o doplnkovych latkach uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat
VB

(Text s vyznamom pre EHP)

KAPITOLA 1

PREDMET A VYMEDZENIE POJMOV

Clanok 1

Predmet

1.  Ugelom tohto nariadenia je stanovit postup spolodenstva pre
povolovanie umiestfiovania na trh a pouzivanie kfmnych doplnkovych
latok a stanovit’ pravidld na kontrolu kfmnych doplnkovych latok
a premixov a na ich oznaCovanie, aby sa poskytol zaklad pre zabezpe-
Cenie vysokej urovne ochrany ludského zdravia, zdravia zvierat
a prosperity zvierat, zivotného prostredia a zadujmov pouzivatelov
a spotrebitelov vo vztahu ku kfmnym doplnkovym latkam, spolu so
zabezpecenim efektivneho fungovania vnatorného trhu;

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:
a) technologické pomocné latky;

b) veterindrne medicinske vyrobky vymedzené v smernici 2001/82/ES (1), okrem
kokcidiostatik a antihistomonik pouzivanych ako kifmne doplnkové latky.

Clénok 2

Vymedzenie pojmov

1. Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov ,.krmi-
vo“, ,krmivarsky podnik®, ,prevadzkovatel’ krmivarskeho podniku®,
,Lumiestnenie na trh* a ,,vysledovate'nost* ustanovené v nariadeni

(ES) ¢. 178/2002;
2. Uplatnuju sa tiez nasledovné vymedzenia pojmov:

a) ,kimne doplnkové latky”“ su latky, mikroorganizmy alebo
pripravky, odliSné od kfmnych surovin a premixov, ktoré sa
zamerne pridavaji do krmiva alebo do vody, najmd aby plnili
jednu alebo viac funkcii vymenovanych v ¢lanku 5 ods. 3;

b) ,kfmne suroviny“ st vyrobky vymedzené v clanku 2 pism. a)
smernice Rady 96/25/ES z 29. aprila 1996 o obehu kimnych
surovin (?);

¢) ,kfmne zmesi“ st vyrobky vymedzené v ¢lanku 2 pism. b) smer-
nice 79/373/EHS;

" U v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
() U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 35. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 806/2003 (U. v. ES L 122, 16.5.2003, s. 1).
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d)

e)

)

h)

)

i)

k)

)

n)

Q)

,doplnkové krmiva“ st vyrobky vymedzené v c¢lanku 2 pism. e)
smernice 79/373/EHS;

»premixy* st zmesi kfmnych doplnkovych latok alebo zmesi jednej
alebo viacerych kfmnych doplnkovych latok s kfmnymi surovinami
alebo vodou pouzivanymi ako nosice, ktoré nie s uréené na priame
kfmenie zvierat;

.denné davka* je priemerné celkové mnozstvo krmiv, v prepocte na
12 % vlhkost, ktoré si denne vyzaduje zviera dané¢ho druhu,
vekovej kategorie a uzitkovosti na uspokojenie vSetkych svojich
potrieb;

LHkompletné krmiva“ st vyrobky vymedzené v ¢lanku 2 pism. c)
smernice Rady 1999/29/ES z 22. aprila 1996 o neziaducich latkach
a produktoch vo vyZzive zvierat (1);

technologické pomocné latky* su akékol'vek latky, ktoré samotné
sa neuzivaji ako krmivo, zdmerne pouzivané pri spracovani krmiv
alebo kfmnych surovin na splnenie technologického ucelu pocas
upravy alebo spracovania, ktor¢ mozu mat’ za nasledok nezamernu,
avSak technologicky nezabraniteIna pritomnost rezidui latky alebo
jej derivatov v kone¢nom vyrobku pod podmienkou, ze tieto
rezidua nemaji negativny Gcinok na zdravie zvierat, zdravie l'udi
alebo Zivotné prostredie a nemaju ziadne technologické ucinky na
hotové krmivo;

santimikrobiotikd*“ su latky produkované bud synteticky alebo
prirodzenym sposobom, pouzivané na niCenie alebo brzdenie rastu
mikroorganizmov, vratane baktérii, virusov, hub alebo parazitov,
najmd prvkov;

antibiotikum® je antimikrobiotikum produkované mikroorga-
nizmom alebo pochadzajuce z mikroorganizmu, ktoré ni¢i alebo
brzdi rast inych mikroorganizmov;

,.kokcidiostatika“ a ,,antihistomonika“ su latky uréené na niCenie
alebo brzdenie rastu prvkov;

,-najvyssi limit rezidui“ je najvysSia koncentracia rezidui, ktora je
vysledkom pouzivania doplnkovej latky vo vyzive zvierat a ktora
modze byt akceptovand spoloc¢enstvom ako zédkonne povolena alebo
uznavana ako akceptovatelna v potravinach alebo na potravinach;

,mikroorganizmy* sti: mikroorganizmy vytvarajice koldnie;

,,prvé umiestnenie na trh* je prvé umiestnenie doplnkovej latky na
trh po jej vyrobe, dovoz doplnkovej latky alebo, ak bola doplnkova
latka zapracovana do krmiva bez umiestnenia na trh, prvé umiest-
nenie tohto krmiva na trh.

U. v. ES L 115, 4.5.1999, s. 32. Smernica naposledy zmenena a doplnena

nariadenim (ES) ¢. 806/2003.
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3. Podrla potreby, mozno v sulade s postupom podl'a ¢lanku 22 ods. 2
urcit, ¢i latka, mikroorganizmus alebo pripravok je kfimnou doplnkovou
latkou v pdsobnosti tohto nariadenia.

KAPITOLA 1I

POVOLENIE, POUZIVANIE, MONITOROVANIE A PRECHODNE
OPATRENIA UPLATNOVANE NA KRMNE DOPLNKOVE LATKY

Clénok 3

Umiestnenie na trh, spracovanie a pouZivanie

1. Ziadna osoba neumiestni na trh, nespracuje alebo nepouzije
kfmnu doplnkovt latku, ak:

a) nema povolenie udelené v sulade s tymto nariadenim;

b) nie st splnené podmienky povolenia pre pouzivanie ustanovené
v tomto nariadeni, vratane vSeobecnych podmienok ustanovenych
v prilohe 1V, ak v povoleni nie je uvedené inak; a

¢) nie su splnené podmienky na oznaCovanie ustanovené v tomto naria-
deni.

2. Pre pokusy na vedecké ucely mozu Clenské Staty povolit’ pouzi-
vanie takych latok ako doplnkovych latok, ktoré nie st povolené na
urovni spolocenstva, okrem antibiotik, pod podmienkou, Ze pokusy sa
vykonavaju v sulade so zdsadami a podmienkami ustanovenymi v smer-
nici 87/153/EHS, smernici 83/228/EHS (') alebo usmerneniami podla
¢lanku 7 ods. 4 tohto nariadenia a pod podmienkou zodpovedajucej
uradnej kontroly. Pokusné zvieratd sa modzu pouzivat na vyrobu
potravin len vtedy, ak urady potvrdia, Ze to nebude mat’ Ziadny nega-
tivny ucinok na zdravie zvierat, zdravie I'udi alebo zivotné prostredie.

3. Ak ide o doplnkové latky, ktoré patria do kategérii d) a e) podla
¢lanku 6 ods. 1 a doplnkové latky, ktoré patria do pdsobnosti prava
spoloCenstva tykajaceho sa obchodovania s vyrobkami, ktoré pozosta-
vaju, obsahuji alebo su vyrabané z geneticky modifikovanych orga-
nizmov (GMO), ziadna osoba, okrem drzitela povolenia uvedeného
v povolovacom nariadeni podla ¢lanku 9, jeho pravneho nastupcu
alebo nastupcov alebo osoby, ktord kond na zaklade jeho pisomného
splnomocnenia, neumiestni vyrobok na trh ako prva.

4. Ak nie je urcené inak, mieSanie doplnkovych latok, ktoré sa
priamo predavaji  konecnému pouzivatelovi, sa povoluje pod
podmienkou dodrzania podmienok pouzivania ustanovenych v povoleni
pre jednotlivé doplnkové latky. Z tohto dovodu miesanie povolenych
doplnkovych latok nepodlicha osobitnym povoleniam, okrem poziada-
viek ustanovenych v smernici 95/69/ES (?).

() U. v. ES L 126, 13.5.1983, s. 23.

(®) Smernica Rady 95/69/ES z 22. decembra 1995, ktora stanovuje podmienky
a opatrenia pre schvalovanie registrovanie urcitych podnikov a ich spro-
stredkovatelov fungujucich v sektore krmiv pre zvieratd a ktord meni
a doplia smernice 70/524/EHS, 74/63/EHS, 79/373/EHS a 82/471/EHS
(U. v. ES L 332, 30.12.1995, s. 15). Smernica naposledy zmenen a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 806/2003.
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5. Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v stlade
s ¢lankom 21a, ktorymi sa meni priloha IV s cielom prisposobit’ vseo-
becné podmienky v nej stanovené technologickému pokroku alebo
vedeckému vyvoju.

Clénok 4

Povolenie

1. Lubovolné osoba, ktora sa usiluje o povolenie kimnej doplnkovej
latky alebo o povolenie nového pouzivania kimnej doplnkovej latky,
predlozi ziadost’ v sulade s ¢lankom 7.

2. Povolenie sa neudeli, odmietne, obnovi, upravi, pozastavi alebo
odoberie len z dévodov a na zaklade postupov ustanovenych v tomto
nariadeni alebo v sulade s clankami 53 a 54 nariadenia (ES)
¢. 178/2002.

3. Ziadatel' o povolenie alebo jeho zéstupca sidlia v spologenstve.

Clanok 5

Podmienky povolenia

1.  Nepovoli sa ziadna kfmna doplnkova latka, pokial ziadatel
o takéto povolenie v stlade s vykonavacimi opatreniami uvedenymi
v ¢lanku 7 zodpovedajuco a dostato¢ne nepreukazal, ze pri pouZzivani
v sulade s podmienkami ustanovenymi v nariadeni, ktoré povoluje
pouzivanie danej doplnkovej latky, tito spifia poziadavky odseku 2
a ma prinajmensom jednu z vlastnosti uvedenych v odseku 3.

2. Doplnkova latka nesmie:

a) mat’ negativny ucinok na zdravie zvierat, zdravie l'udi alebo zivotné
prostredie,

b) byt uvadzana spdsobom, ktory mdze zavadzat pouzivatela,

¢) poskodzovat’ spotrebitel’a zhorSovanim charakteristickych vlastnosti
zivoc¢isnych produktov alebo zavadzat' spotrebitel'a ohladom charak-
teristickych vlastnosti zivocisnych produktov.

3.  Doplnkova latka musi:

a) priaznivo ovplyviovat’ vlastnosti krmiva,

b) priaznivo ovplyviiovat vlastnosti zivocisSnych produktov,

¢) priaznivo ovplyviovat’ farbu okrasnych ryb a vtakov,

d) uspokojovat’ nutri¢né potreby zvierat,
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e) priaznivo ovplyviovat dosledky zivocisnej vyroby na Zzivotné
prostredie,

f) priaznivo ovplyviovat’ Zivoéisnu vyrobu, uzitkovost zvierat alebo
prosperitu zvierat, najmd ovplyviiovanim mikrofléry traviacej
sustavy alebo stravitel'nosti krmiv, alebo

g) mat’ kokcidiostaticky alebo antihistomonicky ucinok.

4. Antibiotika, okrem kokcidiostatik a antihistomonik, sa nepovol'uju
ako kifmne doplnkové latky.

Cldanok 6
Kategorie kimnych doplnkovych latok

1.  Krmna doplnkova latka sa v zavislosti od svojich funkcii a vlast-
nosti zarad’uje do jednej alebo viacerych z nasledovnych kategorii
v sulade s postupom ustanovenym v clankoch 7, 8 a 9:

a) technologické doplnkové latky: akakol'vek latka pridavana do
krmiva na technologicky ucel;

b) senzorické doplnkové latky: akdkol'vek latka, ktord pridanim do
krmiva zlepSuje alebo meni organoleptické vlastnosti krmiva alebo
vizualne vlastnosti potravin pochadzajiucich zo zvierat;

c) vyzivné doplnkové latky;

d) zootechnické doplnkové latky: akdkol'vek doplnkova latka pouzi-
vana na priaznivé ovplyviiovanie uzitkovosti zvierat pri dobrom
zdravi alebo pouZivand na priaznivé ovplyviiovanie Zzivotného
prostredia;

e) kokcidiostatika a antihistomonika.

2.V ramci kategorii uvedenych v odseku 1 sa kimne doplnkové
latky podla svojej hlavnej funkcie alebo funkcii dalej zaradujii do
jednej alebo viacerych funkénych skupin vymenovanych v prilohe
I v sulade s postupom uréenym v ¢lankoch 7, 8 a 9.

3. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade
s ¢lankom 21a, ktorymi sa meni priloha I s cielom prisposobit’” doda-
tocné kritéria a funkéné skupiny kifmnych doplnkovych latok technolo-
gickému pokroku alebo vedeckému vyvoja.

Clanok 7

Ziadost’ o povolenie

1.  Ziadost o povolenie stanovena v &lanku 4 tohto nariadenia sa
zasiela Komisii v sulade so Standardnymi formatmi tudajov podla
clanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatiuje mutatis
mutandis, ak takéto formaty existuju. Komisia bezodkladne informuje
Clenské Staty a postipi ziadost Eurdpskemu turadu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,,arad®).

2. Urad:
a) potvrdi ziadatelovi prijatie Zziadosti, vratane udajov a dokladov

uvedenych v odseku 3, pisomnou formou do 15 dni od jej prijatia,
pricom uvedie datum jej prijatia;
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b) spristupni vsetky informacie dodané ¢lenskym Statom a Komisii od
Ziadatel’a;

c) zverejni ziadost' a vSetky informacie, ktoré predlozil Zziadatel,
v sulade s ¢lankom 18.

3. Pri podani Ziadosti posiela Ziadatel' priamo uradu nasledovné
udaje a doklady:

a) svoje meno a adresu;

b) identifikdciu kfmnej doplnkovej latky, ndvrh na jej klasifikdciu
podl'a kategorie a funkénej skupiny podla ¢lanku 6 a jej Specifika-
cie, podla potreby vratane kritérii Cistoty;

c) opis metody ziskavania, vyroby a zamyslanych pouziti kimnej
doplnkovej latky, metédy analyzy doplnkovej latky v krmive
podla jej zamyslaného pouzitia a, pripadne, metdody analyzy na
urcenie obsahu rezidui kfmnej doplnkovej latky alebo jej metabo-
litov v potravinach;

d) kopiu stadii, ktoré boli vykonané a ostatny material, ktory je k dispo-
zicii na preukazanie toho, ze kfmna doplnkova latka splna kritéria
ustanovené v ¢lanku 5 ods. 2 a 3;

e) navrhované podmienky pre umiestnenie kimnej doplnkovej latky na
trh, vratane poziadaviek ohl'adom oznacovania, a pripadne osobitné
podmienky pouzivania a zaobchadzania (vratane znamych neznasan-
livosti), pouzivané mnozstvd v doplnkovych krmivach a druhy
a kategorie zvierat, pre ktoré je kimna doplnkova latka urcena,

f) pisomné vyhlasenie, ze tri vzorky kfmnej doplnkovej latky Zziadatel
poslal priamo referencnému laboratériu spolocenstva uvedenému
v ¢lanku 21 v sulade s poziadavkami ustanovenymi v prilohe II;

g) navrh na monitorovanie doplnkovej latky po jej umiestneni na trhu,
ak ide o doplnkové latky, ktoré v sulade s navrhom podla pismena
b) nepatria ani do kategorie a) a ani do kategorie b) podla ¢lanku 6
ods. 1, a ak ide o doplnkové latky v posobnosti prava spolocenstva
tykajiiceho sa obchodovania s vyrobkami, ktoré pozostavaji, obsa-
huju alebo su vyrobené z GMO,;

h) suhrn obsahujtci informécie podla pismen a) az g);

i) udaje o akomkol'vek povoleni udelenom v stlade s platnou legisla-
tivou, ak ide o doplnkové latky v posobnosti prava spoloCenstva
tykajiiceho sa obchodovania s vyrobkami, ktoré pozostavaji, obsa-
huju alebo su vyrobené z GMO.
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4. Komisia po predchadzajicej porade s tiradom ustanovi v stlade
s postupom podl'a ¢lanku 22 ods. 2 vykonavacie predpisy pre uplatiio-
vanie tohto ¢lanku, vratane predpisov tykajucich sa pripravy a predkla-
dania ziadosti.

Do prijatia takychto vykonavacich predpisov sa ziadosti podavaju
v sulade s prilohou smernice 87/153/EHS.

5. Po porade s tradom sa v sulade s postupom podla ¢lanku 22
ods. 2 ustanovia osobitné usmernenia na povolovanie doplnkovych
latok, podl'a potreby pre kazdi kategdriu doplnkovej latky uvedenu
v ¢lanku 6 ods. 1!

Po porade s uradom sa mozu ustanovit dalSie vykondvacie predpisy
tohto ¢lanku.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
21a s cielom doplnit’ toto nariadenie tym, ze stanovi predpisy, ktoré
umoziuju zjednodusené postupy pre povolovanie doplnkovych latok,
ktoré boli povolené na pouzivanie v potravinach.

Dalsie vykonavacie predpisy sa mozu prijat v sulade s regulaénym
postupom uvedenym v ¢lanku 22 ods. 2. Tieto predpisy podla potreby
rozlisuji poziadavky na kfmne doplnkové latky pre hospodarske zvie-
ratd a poziadavky na doplnkové latky pre ostatné zvieratd, najma
domace zvierata.

6. Urad zverejni podrobné pokyny pomahajuce ziadatelovi pri
priprave a predkladani jeho Ziadosti.

Cldanok 8
Stanovisko tradu
1. Urad poskytne stanovisko do Siestich mesiacov od prijatia platnej

ziadosti. Tato Casova lehota sa predlzuje kedykol'vek, ked” urad na
zéaklade odseku 2 pozaduje od ziadatel'a doplnujtice informacie.

2. Urad moze podla potreby ziadat Ziadatela, aby doplnil udaje
sprevadzajuce ziadost' v Casovej lehote urcenej uradom po porade so
ziadatel'om.

3. Pri priprave svojho stanoviska urad:

a) overuje, ¢i udaje a doklady predlozené¢ ziadatelom su v sulade
s Clankom 7 a vykondva hodnotenie, aby ur¢il, ¢i kimna doplnkova
latka spliia podmienky ustanovené v ¢lanku 5;

b) overuje spravu referenéného laboratdria spolocenstva.
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4. Ak je stanovisko v prospech povolenia kfmnej doplnkovej latky,
zahfha aj tieto stcasti:

a) meno a adresu ziadatela;

b) pomenovanie kfmnej doplnkovej latky, vratane jej kategorizacie
a zaradenia do jednotlivych skupin ustanovenych v clanku 6, jej
Specifikdcie, podla potreby vratane kritérii cistoty a metody
analyzy;

¢) v zavislosti od vysledku hodnotenia osobitné podmienky alebo
obmedzenia tykajiice sa zaobchddzania, poziadaviek na monitoro-
vanie doplnkovej latky po umiestneni na trhu a pouzivania, vratane
druhov zvierat a kategérii druhov zvierat, pre ktoré sa doplnkova
latka ma pouzivat’,

d) osobitné dodatocné poziadavky ohladom oznacovania kimnej
doplnkovej latky potrebné v dosledku podmienok a obmedzeni
ulozenych na zéklade pismena c);

e) navrh na stanovenie najvyssich limitov rezidui (MLR) v prislusnych
potravinach zivocisneho povodu, pokial’ urad vo svojom stanovisku
nepride k zaveru, ze stanovenie MLR nie je na ochranu spotrebi-
telov potrebné alebo MLR uz boli ustanovené v prilohe I alebo III
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. jina 1990, ktoré ustanovuje
postup spolo¢enstva pre stanovenie najvyssich limitov rezidui vete-
rindrmych medicinskych vyrobkov v potravinach Zzivoc¢isneho
poévodu ().

5. Urad bezodkladne postipi svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym
Statom a ziadatelovi, vratane spravy, ktora opisuje hodnotenie kimnej
doplnkovej latky a uvadza dovody pre svoje zavery.

6. Urad svoje stanovisko zverejni po vyliceni vsetkych informacii,
ktoré sa v stlade s ¢lankom 18 ods. 2 povazuju za doverné.

Clénok 9

Povolenie spolocenstvom

1. Do troch mesiacov od obdrzania stanoviska uradu, Komisia
pripravi navrh nariadenia na udelenie povolenia alebo na jeho zamiet-
nutie. Tento navrh zohladni poziadavky ¢lanku 5 ods. 2 a 3, pravo
spolocenstva a ostatné legitimne Cinitele, ktoré treba z hladiska danej
zalezitosti zohladnit, a najmi prinos pre zdravie zvierat a prosperitu
zvierat a pre spotrebitel’a zivoc¢isnych produktov.

Ak navrh nie je v stlade so stanoviskom uradu, musi obsahovat
zdovodnenie rozdielov.

Vo vynimoc¢ne zlozitych pripadoch sa trojmesacna lehota moze
predlzit’.

() U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢. 1490/2003 (U. v. ES L 214, 26.8.2003, s. 3).
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2. Navrh sa prijme v stlade s postupom podla ¢lanku 22 ods. 2

3. Pravidla na vykonavanie tohto ¢lanku a najma tie, ktoré¢ sa tykaji
identifikacného ¢isla pre povolené doplnkové latky, sa mozu stanovit
v sulade s postupom podla ¢lanku 22 ods. 2

4.  Komisia bezodkladne informuje ziadatela o nariadeni prijatom
v sulade s odsekom 2.

5. Nariadenie udelujice povolenie zahfila twdaje vymenované
v ¢lanku 8 ods. 4 pism. b), ¢), d) a e) a identifikac¢né Cislo.

6. Nariadenie, ktoré udel'uje povolenie pre doplnkové latky patriace
do kategorii d) a e) uvedenych v ¢lanku 6 ods. 1 a tiez pre doplnkové
latky, ktoré st zloZené, obsahuju alebo st vyrobené¢ z GMO, musi
obsahovat’ meno drzitel'a povolenia a pripadne jedine¢nti znacku pride-
leni GMO, uvedent v nariadeni (ES) ¢. 1830/2003 Eurdpskeho parla-
mentu a Rady z 22. septembra 2003 o vysledovatel'nosti a oznaCovani
geneticky modifikovanych organizmov a vysledovatelnosti potravin
a krmiv vyrdbanych z geneticky modifikovanych organizmov a ktoré
meni a dopliia smernicu 2001/18/ES (V).

7. Ak obsah rezidui doplnkovej latky v potravinach zo zvierat kime-
nych uvedenou doplnkovou latkou by mohli mat Skodlivy ucinok na
I'udské zdravie, nariadenie musi obsahovat MLR pre ucinnu latku alebo
pre jej metabolity v prislusnych potravinach zivocisneho povodu.
V tomto pripade sa G¢inna latka na ucely smernice Rady 96/23/ES (%)
povazuje za takl, ktord spada pod prilohu I uvedenej smernice. Ak
MLR pre prislusnu latku uz bol v pravidlach spolocenstva ustanoveny,
uvedeny MLR sa tiez uplatiiuje na rezidua ucinnej latky alebo jej
metabolitov pochéadzajucich z pouzivania danej latky ako kfmnej
doplnkovej latky.

8. Povolenie poskytnuté v sulade s postupom ustanovenym v tomto
nariadeni je platné v celom spoloCenstve pocas 10 rokov a je obnovi-
telné v sulade s clankom 14. Povolend kifmna doplnkova latka sa zapise
do registra uvedeného v ¢lanku 17 (d’alej len register). Kazdy zapis do
registra uvadza datum povolenia a obsahuje podrobnosti uvedené
v odsekoch 5, 6 a 7.

9.  Poskytovanie povolenia sa nijako nedotyka vSeobecnej obcianske;j
a trestnopravnej zodpovednosti ktoréhokol'vek prevadzkovatela krmi-
véarskeho podniku ohl'adom prislusnej kfmnej doplnkovej latky.

(') Pozri stranu 24 tohoto Uradného vestnika.
(®») U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 10.
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Cléanok 10

Postavenie jestvujtcich vyrobkov

1. Odlisne od postupu ¢lanku 3 kfmna doplnkova latka, ktora bola
umiestnena na trh podl'a smernice 70/524/EHS a mocovina a jej deri-
véty, aminokyselina, sol' aminokyseliny alebo jej analogy, ktoré boli
vymenované v bodoch 2.1, 3 a 4 prilohy smernice 82/471/EHS, sa
modze umiestnit’ na trh a pouzivat’ v sulade s podmienkami uréenymi
v smerniciach 70/524/EHS alebo 82/471/EHS a v ich vykonavacich
predpisoch, vratane najmd osobitnych ustanoveni na oznacovanie
kfmnych zmesi a kimnych surovin za predpokladu, Zze st splnené nasle-
dovné podmienky:

a) do jedného roka od nadobudnutia ucinnosti tohoto nariadenia osoby,
ktoré prvykrat umiestiuji kfmnu doplnkovi latku na trh alebo
akékol'vek iné zainteresované strany oznamia tuto skutocnost” Komi-
sii. Zaroven sa Udaje vymenované v ¢lanku 7 ods. 3 pism. a), b) a ¢)
poslu priamo turadu;

b) do jedného roka od ozndmenia podla pismena a) urad po overeni, ¢i
boli predlozené vsetky pozadované informacie, oznami Komisii, Ze
prijal informdcie pozadované na zaklade tohoto Clanku. Prislusné
vyrobky sa zapiSu do registra. Kazdy zéapis do registra uvadza
datum, kedy bol prislusny vyrobok po prvykrat zapisany do registra
a pripadne datum uplynutia platnosti jestvujiceho povolenia.

2. Ziadost sa predklada v sulade s ¢lankom 7 najneskorsie jeden rok
pred uplynutim platnosti povolenia daného podla smernice
70/524/EHS, ak ide o doplnkové latky s obmedzenou dobou povolenia
a najneskorsie do siedmych rokov po nadobudnuti Gcinnosti tohto
nariadenia, ak ide o doplnkové latky povolené bez Casového obme-
dzenia alebo povolené podla smernice 82/471/EHS. V sulade
s postupom podla ¢lanku 22 ods. 2 sa mdze prijat’ podrobny kalendar
uvadzajici v poradi podla priority rozdielne skupiny doplnkovych
latok, ktoré sa majii prehodnotit. Zoznam sa vypractiva po konzultacii
s uradom.

3. Vyrobky zapisané do registra podlichaju ustanoveniam tohto
nariadenia, najmi ¢lankov 8, 9, 12, 13, 14 a 16, ktoré, bez toho, aby
boli dotknuté osobitné podmienky tykajuce sa oznaCovania, umiestiio-
vania na trhu a pouZzivania jednotlivych latok podl'a odseku 1, sa uplat-
nuju na takéto vyrobky akoby boli povolené podla clanku 9.

4. Ak ide o povolenia, ktoré neboli vydané osobitnému drzitelovi,
I'ubovol'na osoba, ktora dovaza alebo vyraba vyrobky uvedené v tomto
¢lanku alebo akakol'vek ina zainteresovana strana moze Komisii pred-
lozit" informécie podla odseku 1 alebo Ziadost podla odseku 2.

5. Ked sa oznamenie a sprievodné udaje podla odseku 1 pism. a)
nedodaju v urcenej lehote alebo sa zisti, ze nie si spravne, alebo
ziadost” nebola predlozend tak, ako to pozaduje odsek 2 v urcenej
lehote, v sulade s postupom podla clanku 22 ods. 2 sa prijme
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nariadenie, ktoré pozaduje, aby prislusné doplnkové latky boli stiahnuté
z trhu. Takéto opatrenie moze ustanovovat’ obmedzené Casové obdobie,
pocas ktoré¢ho sa moézu spotrebovat’ jestvujice zasoby vyrobku.

6. Ak sa z dovodov neovplyvnitenych ziadatelom neprijme ziadne
rozhodnutie o obnoveni povolenia pred uplynutim jeho platnosti,
obdobie povolenia vyrobku sa automaticky predlzuje dovtedy, kym
Komisia neprijme rozhodnutie. Komisia o tomto prediZeni povolenia
informuje ziadatel'a.

7. Odlisne od postupu ¢lanku 3 sa latky, mikroorganizmy a pripravky
pouzivané v spolocenstve ako doplnkové latky do silaze k datumu
uvedenému v ¢lanku 26 ods. 2 moézu umiestnit’ na trh a pouzivat
pod podmienkou, Ze spliiaju pismena a) a b) odseku 1 a odseku 2.
Odseky 3 a 4 sa uplatiuji primerane. V pripade tychto latok je
kone¢ny termin pre podanie Zziadosti, podla odseku 2, sedem rokov
po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia.

Clénok 11

Postupné zakazovanie pouZivania

1. So zretelom na postupné zakazovanie pouzivania kokcidiostatik
a antihistomonik ako kfmnych doplnkovych latok do 31. decembra
2012, Komisia do 1. januara 2008 predlozi Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o pouzivani tychto latok ako kifmnych doplnkovych
latok a o dostupnych nahradach, pripadne sprevadzanu legislativnymi
navrhmi.

2. Odlisne od postupu c¢lanku 10 a bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 13, antibiotikd, okrem kokcidiostatik a antihistomonik, sa
mozu uvadzat’ na trh a pouzivat ako kfmne doplnkové latky len do
31. decembra 2005; od 1. januara 2006 sa uvedené latky v registri
zrusujl.

Clanok 12

Kontrola

1. Po povoleni doplnkovej latky v stlade s tymto nariadenim
I'ubovol'na osoba pouzivajuca alebo umiestnujiica uvedent latku alebo
krmivo, v ktorom bola zapracovana, na trh, alebo 'ubovolna ina zain-
teresovana strana zabezpeci, aby sa dodrziavali vSetky podmienky alebo
obmedzenia, ktoré boli ulozené ohladom umiestnenia na trh, pouzi-
vania a zaobchddzania s doplnkovou latkou alebo krmivami, ktoré ju
obsahuju.

2. Ak boli ulozené poziadavky na monitorovanie podla ¢lanku 8
ods. 4 pism. ¢), drzitel’ povolenia zabezpe¢i vykonavanie monitorovania
a v stulade s povolenim predklada spravy Komisii. Drzitel' povolenia
bezodkladne oznami Komisii akékol'vek nové informacie, ktoré by
mohli ovplyvnit’ hodnotenie bezpecnosti pouzivania kfmnej doplnkove;j
latky, najmd zdravotné ucinky na skupiny osobitne citlivych spotrebi-
telov. Drzitel’ povolenia bezodkladne informuje Komisiu o akomkol'vek
zdkaze alebo obmedzeni uloZenom prislusnym organom Il'ubovolnej
tretej krajiny, v ktorej bola kimna doplnkova latka umiestnena na trh.
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Clanok 13

Zmena, pozastavenie a zruSenie povoleni

1. Zo svojej vlastnej iniciativy alebo na zaklade ziadosti od Clen-
ského Statu alebo Komisie vyda turad stanovisko, ¢i povolenie aj
nad’alej spiia podmienky ustanovené tymto nariadenim. Bezodkladne
toto stanovisko odovzda Komisii, Clenskym Stitom a pripadne drzi-
telovi povolenia. Stanovisko sa uverejni..

2. Komisia bezodkladne preskima stanovisko turadu. Prijmu sa
akékol'vek vhodné opatrenia v sulade s ¢lankami 53 a 54 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002. Rozhodnutie o pozmeneni, pozastaveni alebo zruseni
povolenia sa prijme v sulade s postupom podl'a ¢lanku 22 ods. 2 tohoto
nariadenia.

3. Ak drzitel' povolenia navrhuje zmenit podmienky povolenia
prostrednictvom predlozenia ziadosti Komisii, sprevadzanej prislusnymi
udajmi podporujucimi ziadost' o zmenu, Grad svoje stanovisko k navrhu
odovzdd Komisii a ¢lenskym Stadtom. Komisia bezodkladne preskiima
stanovisko uradu a rozhodne v stlade s postupom podla ¢lanku 22
ods. 2.

4.  Komisia bezodkladne informuje ziadatela o prijatom rozhodnuti.
Register sa podl'a potreby zmeni a doplni.

5. Clanky 7 ods. 1 a 2, 8 a 9 sa uplatiiuju primerane.

Clanok 14

Obnovenie povoleni

1.  Povolenia na zaklade tohto nariadenia sa obnovujii na 10-ro¢né
obdobia. Ziadost o obnovenie povolenia sa posiela Komisii
najneskorsie jeden rok pred uplynutim platnosti povolenia.

Ak povolenie nebolo vydané osobitnému drzitel'ovi, 'ubovolnd osoba,
ktora ako prva umiestni doplnkovt latku na trh, alebo I'ubovolna zain-
teresovana strana moéze podat’ ziadost' Komisii a tato osoba sa povazuje
za ziadatel'a.

Ak povolenie bolo vydané osobitnému drzitel'ovi, drzitel' povolenia
alebo jeho pravny nastupca alebo nastupcovia, moéze (modzu) podat
ziadost’ Komisii a tito osoba (tieto osoby) sa povazuje (povazujil) za
ziadatela.

2. Pri podani Zziadosti posiela Zziadate priamo Uradu nasledovné
udaje a doklady:

a) kopiu povolenia pre umiestnenie doplnkovej latky na trh;

b) spravu o vysledkoch monitorovania doplnkovej latky po jej umiest-
neni na trh, ak takéto poziadavky na monitorovanie s obsiahnuté
v povoleni;
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c) akékol'vek iné nové informdcie, ktoré sa stali dostupnymi pri hodno-
teni bezpecnosti pouzivania kimnej doplnkovej latky a rizik kimnej
doplnkovej latky pre zvieratd, I'udi alebo zivotné prostredie;

d) podla potreby navrh na zmenu alebo doplnenie podmienok pdvod-
ného povolenia, inter alia podmienok, tykajucich sa budtceho
monitorovania.

3. Clanky 7 ods. 1, 2, 4 a 5, 8 a 9 sa uplatiiuji primerane.

4. Ak sa z dovodov neovplyvniteI'nych ziadatel'om neprijme ziadne
rozhodnutie o obnovenie povolenia pred uplynutim jeho platnosti,
obdobie povolenia vyrobku sa automaticky predlzuje dovtedy, kym
Komisia neprijme rozhodnutie. Informécie o tomto prediZeni povolenia
sa spristupnuji verejnosti v registri podl'a ¢lanku 17.

Clanok 15

Naliehavé povolenie

V osobitnych pripadoch, ak je potrebné nalichavé povolenie na zabez-
pecenie ochrany prosperity zvierat, méze Komisia v stlade s postupom
podla ¢lanku 22 ods. 2 docasne povolit’ pouzivanie doplnkovej latky
najviac na obdobie piatich rokov.

KAPITOLA 1III
OZNACOVANIE A BALENIE

Clénok 16

Oznacovanie a balenie kimnych doplnkovych latok a premixov

1. Ziadna osoba neumiestni na trh kfmnu doplnkovii latku alebo
premix z doplnkovych latok, ak ich obal alebo kontajner nie si ozna-
¢ené na zodpovednost vyrobcu, bali¢a, dovozcu, predavajuceho alebo
distribatora sidliaceho v spoloCenstve a neobsahuju nasledovné infor-
macie zretelnym, jasne Citatelnym a nezmazateInym spdsobom prinaj-
mensSom Vv Statnom jazyku alebo v Statnych jazykoch c¢lenského Statu,
v ktorom sa s nimi obchoduje vo vztahu k vSetkym doplnkovym
latkam obsiahnutym v materiali:

a) osobitny ndzov dany doplnkovym latkam pri povoleni, ktorému
predchadza nazov funkcnej skupiny uvedeny v povoleni;

b) nazov alebo obchodny nazov a adresu alebo registrované miesto
podniku osoby zodpovednej za udaje uvedené v tomto ¢lanku;

c) Cistd hmotnost’ alebo ak ide o tekuté doplnkové latky a premixy
Cisty objem alebo Cistd hmotnost’;
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d) v prislusnom pripade schvalovacie Cislo pridelené prevadzke, ktora
vyraba alebo uvadza kimne doplnkové latky alebo premixy na trh
podla ¢lanku 10 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 183/2005 z 12. januara 2005, ktorym sa stanovuji poziadavky
na hygienu krmiv ('), pripadne podla ¢lanku 5 smernice 95/69/ES;

e) navod na pouzivanie a vSetky bezpecnostné odporicania ohl'adom
pouzivania a pripadne osobitné poziadavky uvedené v povoleni,
vratane druhov a kategorii zvierat, pre ktoré su doplnkova latka
alebo premix z doplnkovych latok urcené;

f) identifikac¢né Cislo;

g) referencné Cislo Sarze a datum vyroby.

V pripade premixov sa na zapracované kfmne doplnkové latky neuplat-
nuju pismena b), d), e) a g).

2. Ak ide o aromatické zliceniny, zoznam doplnkovych latok sa
modze nahradit’ slovami ,,zmes aromatickych zlacenin®. Toto sa neuplat-
fluje na aromatické zluceniny, ktoré podliehaji mnozstevnému obme-
dzeniu pri pouzivani v krmive alebo v pitnej vode.

3. Navyse, okrem informacii uvedenych v odseku 1, na obale alebo
kontajneri kifmnej doplnkovej latky, ktora patri do funkénej skupiny
uvedenej v prilohe III, alebo premixu obsahujiceho doplnkovi latku,
ktora patri do funkcnej skupiny uvedenej v prilohe III, sa musia uviest
informacie podla uvedenej prilohy, a to zretelnym, jasne Citatelnym
a nezmazatenym sposobom.

4. Ak ide o premixy, na ich oznaceni sa zretelne uvedie slovo
»premix‘“. Nosic¢e sa deklaruju v sulade s ¢lankom 17 ods. 1 pism. e)
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2009 z 13. jula
2009 o uvadzani krmiv na trh a ich pouzivani (%), ak ako nosic¢e boli
pouzivané kfmne suroviny, a v pripadoch, v ktorych sa ako nosi¢
pouzila voda, sa uvedie obsah vlhkosti premixu. Pre kazdy premix
ako celok sa moze uviest' len jedna minimalna doba pouzitelnosti,
takdto minimalna doba pouziteI'nosti sa stanovi na zédklade minimalnej
doby pouzitel'nosti kazdej jej zlozky.

5.  Doplnkové latky a premixy sa predavaji len v uzatvorenych
obaloch alebo v uzatvorenych kontajneroch, ktoré musia byt uzatvo-
rené takym sposobom, aby sa uzdver pri otvoreni poskodil a nemohol
opdtovne pouzivat.

6. Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v stlade
s Clankom 21a, ktorymi sa meni priloha III s cielom zohladnit’ tech-
nologicky pokrok a vedecky vyvoj.

() U. v. EU L 35, 8.2.2005, s. 1.
() U. v. EU L 229, 1.9.2009, s. 1.
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KAPITOLA IV
VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 17

Register kimnych doplnkovych latok spolocenstva

1.  Komisia zriadi a aktualizuje Register kimnych doplnkovych latok
spolocenstva.

2. Register sa spristupiiuje verejnosti.

Clanok 18

Transparentnost’ a dovernost’

1. Urad zverejni ziadost' o povolenie, prisluiné podporné informacie
a vsetky dopliujuce informacie, ktoré predlozil ziadatel’, ako aj svoje
vedecké stanoviska v stlade s ¢lankami 38 az 39¢ nariadenia (ES)
¢. 178/2002, ktoré¢ sa uplatiiuju mutatis mutandis.

2.V sulade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39
az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku moéze ziadatel
predlozit’ ziadost, aby sa zachovala dovernost’ urCitych casti informacii
predlozenych podla tohto nariadenia, a k Ziadosti pripoji overite'né
oddvodnenie. Urad posudi Ziadost’ o zachovanie dévernosti, ktorti pred-
lozil ZiadateT.

3. Okrem prvkov informdcii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 nariade-
nia (ES) ¢. 178/2002 a podla ¢clanku 39 ods. 3 uvedeného nariadenia
moze urad priznat' doverné zaobchadzanie aj v suvislosti s tymito
prvkami informécii, ak ziadatel preukaze, Ze zverejnenie takychto
informacii moze vyznamnou mierou poskodit’ jeho zaujmy:

a) plan stadie v pripade S§tadii, ktorymi sa z hladiska cielov
zamysSl'aného pouzitia kimnej doplnkovej latky, ako sa vymedzuje
v ¢lanku 6 ods. 1 tohto nariadenia a v prilohe I k nemu, preukazuje
jej efektivnost’, a

b) Specifikacie necistot ucinnej latky a prislusné metody analyzy
interne vyvinuté ziadatelom okrem necist6t, ktoré mézu mat’ nega-
tivne uCinky na zdravie zvierat, zdravie l'udi alebo zivotné prostre-
die.

4.  Tymto clankom nie je dotknuty c¢lanok 41 nariadenia (ES)
¢. 178/2002.
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Cléanok 19

Administrativne preskimanie

Akékol'vek prijaté rozhodnutie alebo nekonanie na zaklade pravomoci
uradu ustanovenych tymto nariadenim, méze Komisia preskimat na
zaklade svojej vlastnej iniciativy alebo v reakcii na Ziadost' ¢lenského
statu alebo akejkol'vek priamo dotknutej osoby.

Na uvedeny ucel sa musi Komisii predlozit’ ziadost' do dvoch mesiacov
odo dna, kedy si prislusna strana vSimla predmetné konanie alebo
opomenutie.

Komisia prijme do dvoch mesiacov rozhodnutie, ktoré od uradu podla
potreby pozaduje, aby svoje rozhodnutie stiahol alebo napravil svoje
nekonanie v ramci stanovenej lehoty.

Clanok 20

Ochrana udajov

1.  Vedecké tdaje a ostatné informacie v dokumentaénom subore
ziadosti pozadovanom na zdklade clanku 7 sa nemoézu pouzit
v prospech iné¢ho Zziadatel'a pocCas obdobia 10 rokov odo dna povolenia,
ak sa iny ziadatel nedohodol s predchddzajucim ziadatelom na tom,
aby sa takéto udaje a informacie mohli pouzivat'.

2. Kvoli podnieteniu usilia o ziskanie povoleni pre menej vyznamné
druhy zvierat pre doplnkové latky, ktoré st povolené na pouzivanie pre
iné druhy zvierat, 10-rocné obdobie na ochranu udajov sa predlzuje
o jeden rok pre kazdy menej vyznamny druh zvierat, pre ktory bolo
udelené povolenie na rozsirené pouzivanie.

3. Ziadatel a predchadzajuci Ziadatel prijmu vsetky potrebné kroky
na dosiahnutie dohody o spolo¢nom vyuzivani informéacii, aby sa
neopakovali toxikologické texty na stavovcoch. Ak sa napriek tomu
takato dohoda o spolo¢nom vyuzivani informacii nedosiahne, Komisia
sa moze rozhodnut zverejnit’ potrebné informacie, aby tak zabranila
opakovaniu toxikologickych testov na stavovcoch, priCom zabezpeci
primerant rovnovahu medzi zdujmami prislusnych stran.

4. Po uplynuti 10-ro¢ného obdobia, zistenia celého alebo Casti
hodnotenia vykonavaného na zaklade vedeckych udajov a informacii
obsiahnutych v dokumenta¢nom subore ziadosti moze Urad pouzivat
v prospech iného d’alSicho ziadatel’a.
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Clanok 21

Referen¢né laboratoria

Referencné laboratérium spolocCenstva a jeho povinnosti a ulohy su
ustanovené v prilohe II

Ziadatelia o povolenia doplnkovych latok prispievaji na podporu
nakladov tuloh referenéného laboratéria spoloc¢enstva a konzorcia narod-
nych referenc¢nych laboratorii uvedeného v prilohe II.

Podrobné pravidla na vykonavanie prilohy II sa prijmt v sulade s regu-
lacnym postupom uvedenym v ¢lanku 22 ods. 2.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
21a, ktorymi sa meni priloha II.

Clanok 2la

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 3 ods. 5,
¢lanku 6 ods. 3, ¢lanku 7 ods. 5, ¢lanku 16 ods. 6 a ¢lanku 21 sa
Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 26. jala 2019. Komisia
vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devét
mesiacov pred uplynutim tohto pétrocného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial
Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesii voéi takémuto predizeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 6 ods.
3, ¢lanku 7 ods. 5, ¢lanku 16 ods. 6 a Clanku 21 moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani
sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v nom uvadza. Rozhod-
nutie nadobuda ucinnost diom nasledujicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskej tnie alebo k neskor§iemu datumu,
ktory je v nom urCeny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli Gc¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegované¢ho aktu konzultuje s odbornikmi
uréenymi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v stlade so zasadami stanove-
nymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe
prava ().

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sucasne Europ-
skemu parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 6 ods. 3,
¢lanku 7 ods. 5, ¢lanku 16 ods. 6 a ¢lanku 21 nadobudne

(") U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1.
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ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dna ozndmenia uvedeného aktu
Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej
lehoty Europsky parlament aj Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu
alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.

Cléanok 22

Konanie vyboru

1.  Komisii poméaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat zriadeny c¢lankom 58 nariadenia ES ¢. 178/2002 (d’alej len
vybor).

2. Pri odkazovani na tento odsek sa uplatiiuju ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES, pricom sa zohladiiuju ustanovenia jeho clanku 8.

Obdobie ustanovené v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa
stanovuje na tri mesiace.

Clanok 23

ZrusSenia

1. Smernica 70/524/EHS sa rusi s G¢innostou odo dna uplatiiovania
tohto nariadenia. Napriek tomu c¢lanok 16 smernice 70/524/EHS
zostdva v platnosti do uskutoCnenia revizie smernice 79/373/EHS,
ktora zahfiia pravidla tykajiice sa oznaCovania krmiv obsahujucich
doplnkové latky.

2. Body 2.1, 3 a 4 prilohy smernice 82/471/EHS sa ruSia s a¢in-
nostou odo dia uplatiiovania tohto nariadenia.

3. Smernica 87/153/EHS sa rusi s u¢innostou odo diia uplatiovania
tohto nariadenia. Napriek tomu priloha uvedenej smernice zostava
v platnosti az do prijatia vykonavacich pravidiel ustanovenych v ¢lanku
7 ods. 4 tohto nariadenia.

4. Odkaz na smernicu 70/524/EHS sa vyklada ako odkaz na toto
nariadenie.

Cldnok 24
Pokuty

Clenské $taty ustanovia pravidla na ukladanie pokut, ktoré sa uplatiuji
pri poruseni tohto nariadenia a prijmu vSetky opatrenia potrebné na
zabezpecenie toho, aby sa vykonavali. Ustanovené pokuty musia byt
ucinné, primerané a odradzujtce.
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Clenské $taty oznamia uvedené pravidla a opatrenia Komisii
najneskorSie 12 mesiacov po dni uverejnenia tohto nariadenia
a bezodkladne ozndmia akukol'vek zmenu a doplnenie, ktoré sa ich
tyka.

Cldnok 25

Prechodné opatrenia

1. Ziadosti predlozené podla ¢lanku 4 smernice 70/524/EHS do dia
uplatiiovania tohto nariadenia sa povazuji za ziadosti podla ¢lanku 7
tohto nariadenia, ak eSte neboli Komisii postipené prvotné poznamky
pripravené podla ¢lanku 4 ods. 4 smernice 70/524/EHS. Lubovolny
Clensky Stat vybraty ako spravodajca ohladom akejkol'vek takejto
ziadosti okamzite postipi dokumentaény stibor predlozeny na podporu
uvedenej ziadosti Komisii. Napriek ¢lanku 23 ods. 1 sa takéto ziadosti
aj nad’alej spractivaju v stlade s ¢lankom 4 smernice 70/524/EHS, ak
uz boli Komisii postiipené prvotné poznadmky pripravené podla clanku
4 ods. 4 smernice 70/524/EHS.

2. Poziadavky na oznaCovanie ustanovené v kapitole III sa neuplat-
fuji na vyrobky, ktoré boli zdkonne vyrobené a oznacené v spolocen-
stve alebo zakonne dovezené do spolocenstva a dané do obehu pred
datumom uplatiiovania tohto nariadenia.

Cldanok 26
Nadobudanie t¢innosti
1. Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ v dvadsiaty defi nasledujici
po dni jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
2. Uplatnuje sa 12 mesiacov po dni uverejnenia tohto nariadenia.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitel'né
vo vSetkych clenskych Statoch.
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1.

PRILOHA 1

SKUPINY DOPLNKOVYCH LATOK

V kategorii ,,technologické doplnkové latky* su zahrnuté nasledovné funkcné
skupiny:

a)

b)

<)

d

©)

g)

h)

i)

k)

konzervacné latky: latky alebo v danom pripade mikroorganizmy, ktoré
chrania krmivd pred znehodnotenim spdsobenym mikroorganizmami
alebo ich metabolitmi;

antioxidanty: latky predlzujuce dobu pouzitelnosti krmiv a kimnych
surovin tym, Ze ich chrania pred znehodnotenim sposobenym oxidaciou;

emulgatory: latky, ktoré umoznuju v krmivach vytvarat a zachovat
homogénnu zmes dvoch alebo viacerych nezmiesatelnych faz;

stabilizatory: latky, ktoré umoznuju udrziavat' fyzikalno-chemicky stav
krmiv;

zahust'ovadla: latky, ktoré zvySuju viskozitu krmiv;

zelirovacie latky: latky, ktoré dodavaji krmivu Struktiru prostrednictvom
formovania gélu;

viazuce latky: latky, ktoré zvysuju tendenciu prilnavosti Castic krmiv;

latky na obmedzenie kontaminacie radionuklidmi: latky, ktoré potlacaju
absorpciu radionuklidov alebo podporuju ich vylucovanie;

protispekavé latky: latky, ktoré znizuji tendenciu pril'navosti jednotli-
vych Castic krmiva;

regulatory kyslosti: latky, ktoré upravuju pH krmiv;

doplnkové latky do silaze: latky, vratane enzymov alebo mikroorganiz-
mov, uréené na zapracovanie do krmiva kvoli zlepSeniu vyroby silaze;

denaturacné latky: latky, ktoré pri pouzivani na vyrobu spracovanych
krmiv umoznuju identifikaciu povodu urcitych potravinovych alebo
kifmnych surovin;

latky urcené na znizenie kontaminacie krmiva mykotoxinmi: latky, ktoré
potlacaju alebo znizuju absorpciu, podporuju exkréciu mykotoxinov
alebo upravuju ich spdsob posobenia;

latky sluziace na zlepSenie hygienického profilu: latky alebo v pripade
vhodnosti mikroorganizmy, ktoré priaznivo ovplyviiuji hygienické vlast-
nosti krmiva znizenim $pecifickej mikrobiologickej kontaminacie;

iné technologické doplnkové latky: latky alebo v relevantnych pripadoch
mikroorganizmy pridavané do krmiva na technologické ucely, ktoré
priaznivo ovplyviiuju vlastnosti krmiva.

.V kategorii ,,senzorické doplnkové latky” st zahrnuté¢ nasledovné funkéné

skupiny:

a) farbiva:

i) latky, ktoré sfarbuji krmiva alebo obnovuju ich farbu;

i) latky, ktoré pri podavani zvieratam, sfarbuju potraviny zivocisneho
povodu;

iii) latky, ktoré priaznivo ovplyviuju farbu okrasnych ryb alebo vtakov;
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b) aromatické zliceniny: latky, ktoré pridanim do krmiv zvyraziuju vonu
alebo chutnost” krmiva.

.V Kkategorii ,,vyzivné doplnkové latky* su zahrnuté nasledovné funkéné

skupiny:

a) vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maju
obdobny u¢inok;

b) zluceniny mikroprvkov;
c) aminokyseliny, ich soli a analégy;
d) mocovina a jej derivaty.

V kategorii ,,zootechnické doplnkové latky st zahrnuté nasledovné funkéné

skupiny:

a) latky zvySujlce stravitelnost” latky, ktoré pri podavani zvieratam zvysuju
stravitenost’ krmiva prostrednictvom posobenia na cielové kimne suro-

viny;

b

=~

stabilizatory c¢revnej mikroflory: mikroorganizmy alebo iné chemicky
presne vymedzené latky, ktoré maju pozitivny ucinok na ¢revnu mikrof-
loru pri podavani zvieratam;

c) latky s priaznivym ucinkom na zivotné prostredie;

d) iné zootechnické doplnkové latky;

e) stabilizatory fyziologického stavu: latky alebo v relevantnych pripadoch
mikroorganizmy, ktoré pri podavani zvieratdm v dobrom zdravotnom
stave priaznivo ovplyviuji ich fyziologicky stav vratane ich odolnosti
proti stresovym faktorom.
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PRILOHA 11

POVINNOSTI A ULOHY REFERENCNEHO LABORATORIA

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

SPOLOCENSTVA

Referencnym laboratériom spolocenstva podla clanku 21 je Spolocné
vyskumné centrum Komisie (SVC).

Pri povinnostiach a ulohach stanovenych v tejto prilohe poméha konzor-
cium narodnych referenénych laboratorii RLS.

RLS je zodpovedné za:

prijem, uskladnenie a Gdrzbu vzoriek kimnych doplnkovych latok zasla-
nych ziadatelom, ako je ustanovené v ¢lanku 7 ods. 3 pism. f);

hodnotenie metdédy analyzy kfmnej doplnkovej latky a inych prislusnych
metdd tykajucich sa analyzy na zdklade tdajov ustanovenych v ziadosti
o povolenie kfmnej doplnkovej latky, tykajuce sa postidenia vhodnosti
pre Uradné kontroly v stlade s poziadavkami implementacnych pravidiel
uvedenych v ¢lanku 7 ods. 4 a 5 a usmernenia Uradu uvedené¢ho v ¢lanku 7
ods. 6;

predlozenie celkovej hodnotiacej spravy o vysledkoch povinnosti a tloh
uvedenych v tejto prilohe uradu;

ak je potrebné, testovanie metody (-6d) analyzy.

RLS je zodpovedné za koordinaciu potvrdenia metody (-6d) analyzy
doplnkovej latky v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 10 nariadenia
(ES) €. 378/2005 (). Tato uloha zahfiia pripravu potravy alebo krmiva na
testovanie potravinovej suroviny alebo testovanie kfmnej suroviny.

RLS poskytuje Komisii odbornt a technickii pomoc, najmé v pripadoch,
ked clenské Staty maji namietky voci vysledkom analyz tykajucich sa
povinnosti a uloh uvedenych v tejto prilohe, bez toho, aby bola dotknuta
akdkol'vek tloha urcend podla ¢lankov 11 a 32 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (3).

RLS je zodpovedné za vykon osobitného analytického alebo inym
sposobom tykajiceho sa preskumania podobnym spésobom ako pri povin-
nostiach a ulohach uvedenych v bode 2, ak ho Komisia o to poziada. Toto
sa stava najma v pripade existujicich vyrobkov oznamenych podla ¢lanku
10 a zahrnutych v registri a pokial’ sa ziadost' o povolenie podl'a ¢lanku 10
ods. 2 nepredlozi v sulade s ¢lankom 10 ods. 2.

RLS je zodpovedné za celkovu koordinaciu konzorcia narodnych referenc-
nych laboratérii. RLS zabezpe¢i, ze prislusné udaje o ziadostiach su
pristupné laboratoriam.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Referenéného laboratoria Spolocen-
stva, stanovené¢ v clanku 32 nariadenia (ES) ¢. 882/2004, RLS moze
vytvorit' a spravovat databazu metdd analyzy dostupnii pre kontrolu
kfmnych doplnkovych latok a spristupnit’ ju tradnym kontrolnym labora-
toriam z Clenskych Statov a inym zucastnenym stranam.

. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8. ) )
. v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1; korigendum: U. v. EU L 191, 28.5.2004, s. 1.
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PRILOHA 111

1. OSOBITNE POZIADAVKY NA OZNACOVANIE PRE URCITE KRMNE
DOPLNKOVE LATKY A PREMIXY

a) Zootechnické doplnkové latky, kokcidiostatikd a histomonostatika:

— datum expiracie alebo minimalna trvanlivost’ od datumu vyroby,

— navod na pouzivanie a

— koncentracia.

b) Enzymy, okrem vyssie uvedenych tdajov:

— S$pecificky nazov ucinnej zlozky alebo zloziek v stlade s ich enzymo-
vymi aktivitami, v stlade s danym povolenim,

— identifika¢né ¢islo Medzinarodnej tnie pre biochémiu a

— namiesto koncentracie: jednotky aktivity (jednotky aktivity na gram
alebo jednotky aktivity na mililiter).

¢) Mikroorganizmy:

— datum expiracie alebo minimalna trvanlivost’ od datumu vyroby,

— navod na pouzivanie,

— identifika¢né ¢islo kmena a

— pocet jednotiek, ktoré tvoria kolonie, na gram.

d

Na

Vyzivné doplnkové latky:
— mnozstvo U¢innej latky a

— datum expiracie uvedeného mnozstva alebo minimalna trvanlivost’ od
datumu vyroby.

e) Technologické a senzorické doplnkové latky, okrem aromatickych zluce-
nin:

— mnozstvo ucinnej latky.
f) Aromatické zluceniny:
— podiel zapracovania do premixov.

2. DODATOCNE POZIADAVKY NA OZNACOVANIE A INFORMACIE
V PRIPADE URCITYCH DOPLNKOVYCH LATOK, KTORE POZOSTA-
VAJU Z PRIPRAVKOV, A PREMIXOV, KTORE TAKETO PRIPRAVKY
OBSAHUJU.

a) Doplnkové latky patriace do kategorii uvedenych v ¢lanku 6 ods. 1 pism.
a), b) a c¢) a pozostavajiuce z pripravkov:

i) uvedenie Specifického nazvu na obale alebo kontajneri, d’alej identifi-
kaéného cisla a mnozstva kazdej technologickej doplnkovej latky,
ktora obsahuje pripravok a ktorej maximalne mnozstvo je stanovené
v prislusnom povoleni;
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ii)

nasledujuce informacie v akejkol'vek pisomnej forme alebo sprevadza-
juce pripravok:

— S$pecificky nazov a identifikacné Cislo kazdej technologickej
doplnkovej latky obsiahnutej v pripravku a

— nazov kazdej d’alSej latky alebo vyrobku obsiahnutych v pripravku,
uvadzanych v zostupnom poradi podl'a hmotnosti.

b) Premixy obsahujice doplnkové latky patriace do kategorii uvedenych
v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a), b) a c¢) a pozostavajlice z pripravkov:

i)

v pripade potreby uvedenie informacie na obale alebo kontajneri, ze
pripravky doplnkovych latok nachddzajuce sa v premixe obsahuju aj
technologické doplnkové latky, ktorych maximalne mnozZstvo je stano-
vené v prislusnom povoleni;

na ziadost” kupujuceho alebo pouzivatela, informacie o S$pecifickom
nazve, identifikatnom cisle a uvedenie mnozstva technologickych
doplnkovych latok uvedenych v bode i) tohto odseku, ktoré st obsiah-
nuté v pripravkoch doplnkovych latok.
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PRILOHA 1V

VSEOBECNE PODMIENKY POUZIVANIA

. Mnozstvo doplnkovej latky, ktora tiez jestvuje v prirodzenom stave v urcitych

kifmnych surovinach, sa vypocitava tak, aby sucet pridaného mnozstva prvkov
a mnozstva prirodzene pritomnych prvkov nepresiahol najvyssie mnoZstvo
ustanovené v povol'ovacom nariadeni.

. Miesanie doplnkovych latok sa dovoluje len v premixoch a v krmivach, kde

jestvuje fyzikalno-chemicka znasanlivost medzi zlozkami zmesi vo vztahu
k zelanym ucinkom.

. Doplnkové krmiva, zriedené podla predpisu, nemozu obsahovat’ doplnkové

latky v takych mnozstvach, ktoré presahuji mnozstvd ustanovené pre
kompletné krmiva.

. Ak ide o premixy, ktoré obsahuji doplnkové latky do silaze, v oznaceni po

slove ,,PREMIX* musia byt zreteI'ne doplnené slova ,,doplnkovych latok do
silaze®.

. Technologické doplnkové latky alebo ostatné latky ¢i vyrobky obsiahnuté

v doplnkovych latkach, ktoré pozostavaji z pripravkov, smu menit iba fyzi-
kéalno-chemické vlastnosti 0¢innej latky pripravku a musia sa pouzivat
v stlade s podmienkami povolenia, ak s takéto podmienky stanovené.

Fyzikalno-chemicka a biologicka kompatibilita zloziek pripravku sa zabezpe-
Cuje v zavislosti od Zelaného ucinku.



	Konsolidované znenie: NARIADENIE EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) č. 1831/2003z 22. septembra 2003
	Zmenené a doplnené:
	Opravené a doplnené:

	NARIADENIE EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) č. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkových látkach určených na používanie vo výžive zvierat(Text s významom pre EHP)
	KAPITOLA I PREDMET A VYMEDZENIE POJMOV
	Článok 1 Predmet
	Článok 2 Vymedzenie pojmov

	KAPITOLA II POVOLENIE, POUŽÍVANIE, MONITOROVANIE A PRECHODNÉ OPATRENIA UPLATŇOVANÉ NA KŔMNE DOPLNKOVÉ LÁTKY
	Článok 3 Umiestnenie na trh, spracovanie a používanie
	Článok 4 Povolenie
	Článok 5 Podmienky povolenia
	Článok 6 Kategórie kŕmnych doplnkových látok
	Článok 7 Žiadosť o povolenie
	Článok 8 Stanovisko úradu
	Článok 9 Povolenie spoločenstvom
	Článok 10 Postavenie jestvujúcich výrobkov
	Článok 11 Postupné zakazovanie používania
	Článok 12 Kontrola
	Článok 13 Zmena, pozastavenie a zrušenie povolení
	Článok 14 Obnovenie povolení
	Článok 15 Naliehavé povolenie

	KAPITOLA III OZNAČOVANIE A BALENIE
	Článok 16 Označovanie a balenie kŕmnych doplnkových látok a premixov

	KAPITOLA IV VŠEOBECNÉ A ZÁVEREČNÉ USTANOVENIA
	Článok 17 Register kŕmnych doplnkových látok spoločenstva
	Článok 19 Administratívne preskúmanie
	Článok 20 Ochrana údajov
	Článok 21 Referenčné laboratóriá
	Článok 21a Vykonávanie delegovania právomoci
	Článok 22 Konanie výboru
	Článok 23 Zrušenia
	Článok 24 Pokuty
	Článok 25 Prechodné opatrenia
	Článok 26 Nadobúdanie účinnosti

	PRÍLOHA I SKUPINY DOPLNKOVÝCH LÁTOK
	PRÍLOHA II POVINNOSTI A ÚLOHY REFERENČNÉHO LABORATÓRIA SPOLOČENSTVA
	PRÍLOHA III
	PRÍLOHA IV VŠEOBECNÉ PODMIENKY POUŽÍVANIA


