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ODPORUCANIE KOMISIE

zo 14. janudra 2011,

ktorym sa stanovuji usmernenia na rozliSovanie medzi kimnymi surovinami, kfmnymi
doplnkovymi litkami, biocidnymi vyrobkami a veterindrnymi liekmi

(Text s vyznamom pre EHP)
(2011/25/EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 767/2009 z 13. jila 2009 o uvidzani krmiv na trh a ich
pouzivani, ktorym sa meni a doplia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 a ktorym sa zruduje
smernica Rady 79/373/EHS, smernica Komisie 80/511/EHS,
smernice Rady  82/471/EHS, 83/228/EHS, 93/74/EHS,
93/113/ES a 96/25/ES a rozhodnutie Komisie 2004/217/ES (1),
a najmd na jeho clanok 7 ods. 1,

kedze:

(1)  RozliSovanie medzi kfmnymi surovinami, kimnymi
doplnkovymi latkami a inymi vyrobkami, napriklad vete-
rindrnymi  liekmi, md dosledky na podmienky ich
uvadzania na trh, v zdvislosti od prislusnych platnych
pravnych predpisov.

(2)  Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov a prislusné
vndtrodtitne kontrolné orgdny sa casto stretdvaji
s problémami tykajacimi sa klasifikicie vyrobkov, ¢o
moze ohrozit obchodovanie s krmivami v celej Eurdpskej
unii.

() U.v. EU L 229, 1.9.2009, s. 1.

(3)  Aby sa predislo nezrovnalostiam pri zaobchddzani
s takymito vyrobkami, ulah¢ila sa prdca prislusnych
vniitrostitnych orgdnov a pomohlo sa zainteresovanym
hospodarskym subjektom konat v ramci, ktory by posky-
toval vhodnti droveni pravnej istoty, mali by sa stanovit
nezdvizné usmernenia na rozliSovanie medzi kimnymi
surovinami, kfmnymi doplnkovymi ldtkami a inymi
druhmi vyrobkov.

(4)  Opatrenia ustanovené v tomto odporicani sa v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:
Pri rozliSovani medzi kfmnymi surovinami, kfimnymi doplnko-

vymi latkami a inymi druhmi vyrobkov by sa mali zohladnit
usmernenia stanovené v prilohe k tomuto odporucaniu.

V Bruseli 14. janudra 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

USMERNENIA NA ROZLISOVANIE MEDZI KRMNYMI SUROVINAMI, KRMNYMI DOPLNKOVYMI LATKAMI
A INYMI VYROBKAMI

Cielom tychto usmerneni je pomdct prislusnym vnutrostitnym orgdnom a prevadzkovatelom krmivarskych podnikov pri
vynucovani a uplatiiovani prislusnych pravnych predpisov.

Usmernenia sd zaloZené na ustanoveniach uvedenych v prévnom rdmci, ktory sa vztahuje na rozne druhy prislusnych
vyrobkov, s dorazom na definicie tychto vyrobkov, ktoré st v flom stanovené, v zdujme identifikdcie tidajov potrebnych
na rozliovanie medzi druhmi vyrobkov.

Pri kazdom vyrobku by sa kritérid navrhované na rozliSovanie medzi roznymi druhmi vyrobkov nemali uplatiiovat
nésledne, ale sicasne, aby sa pri vytvarani profilu kazdého osobitného vyrobku zohladnili vietky jeho vlastnosti. Ziadne
z kritérii sa nemoZze pouZit vyluéne ani prednostne voci inému kritériu.

Analdgia s ostatnymi vyrobkami sa nemoze pouzit ako diskrimina¢né kritérium, moze viak pomoct pri prehodnocovani
uz prijatého rozhodnutia na zdklade uplatiiovania stanovenych kritérii. Moze sa vsak tieZ pouZit na overenie stladu.

1. Prdvne predpisy v oblasti krmiv

1.1.  Prdvne texty

V prislusnych pravnych predpisoch sa nachddzaju tieto definicie:
Clanok 3 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 178/2002 (}):

Jkrmivd“: akékolvek ldtky alebo vyrobky vritane pridavnych ldtok, spracované, Ciastocne spracované alebo nespra-
cované, urcené na kfmenie zvierat ordlnou cestou.

V nadviznosti na tato Sirokd definiciu krmiv sa v odovodneni 3 nariadenia (ES) ¢. 767/2009 uvddza, ze ,krmivami
mozu byt kimne suroviny, kfmne zmesi, kfimne doplnkové latky, premixy alebo medikované krmiva.”

Clanok 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 767/2009:

Jkfmne suroviny: vyrobky rastlinného alebo ZivociSneho poévodu, ktorych zakladnym dcelom je uspokojovat
nutricné potreby zvierat, vo svojom prirodzenom stave, Cerstvé alebo konzervované, a vyrobky ziskané priemy-
selnym spracovanim uvedenych vyrobkov a organické alebo anorganické litky bez ohladu na to, ¢ obsahujd,
alebo neobsahuji kimne doplnkové latky, ktoré st urcené na perordlne kimenie zvierat bud priamo, alebo po
spracovani, alebo pri priprave kimnych zmesi, alebo ako nosice premixov;

,nosic*; latka pouzivand na rozpistanie, riedenie, disperziu alebo ind fyzikdlnu Gpravu kfmnej doplnkovej ltky,
aby sa ulahcila manipuldcia s fou, jej aplikdcia alebo pouzivanie bez toho, aby sa zmenila jej technologickd
funkcia, a bez toho, aby sa prejavil akykolvek jej vlastny technologicky ticinok;

,krmiva uréené na zvldstne nutricné tcely*: krmivd, ktoré mozu vyhovovat zvlastnemu nutriénému déelu z dovodu
ich zvldstneho zloZenia alebo vyrobnej metddy, ktoré ich jasne odlisuji od beznych krmiv. Medzi krmivéd urcené
na zvldstne nutricné Gcely nepatria medikované krmivd v zmysle smernice 90/167/EHS;

Jperordlne kfmenie zvierat: poddvanie krmiva do traviaceho traktu zvierat cez Gstny otvor s cielom uspokojit
nutricné potreby zvierata afalebo zachovat produktivitu obvykle zdravych zvierat.

Clanok 2 ods. 2 pism. a) nariadenia (ES) & 1831/2003 (3):

Jkfmne doplnkové latky*: litky, mikroorganizmy alebo pripravky, odlisné od kfmnych surovin a premixov, ktoré
sa zdmerne priddvaja do krmiva alebo do vody, najmi aby plnili jednu alebo viac funkcii vymenovanych v ¢lanku
5 ods. 3 uvedeného nariadenia:

a) priaznivo ovplyviiovat vlastnosti krmiva;
b) priaznivo ovplyviiovat vlastnosti Zivocisnych produktov;

() U.v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
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priaznivo ovplyviiovat farbu okrasnych ryb a vtdkov;

o

&

uspokojovat nutri¢né potreby zvierat;

priaznivo ovplyviiovat dosledky Zivocisnej vyroby na Zivotné prostredie;

o

f) priaznivo ovplyviiovat Zivoci$nu vyrobu, GZitkovost zvierat alebo prosperitu zvierat, najmi ovplyviiovanim
mikrofléry traviacej ststavy alebo strdvitelnosti krmiv, alebo

g) mat kokcidiostaticky alebo antihistomonicky t¢inok.
Clanok 2 ods. 2 pism. h) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003:

Ltechnologické pomocné latky*: akékolvek latky, ktoré samotné sa neuzivaji ako krmivo, zdmerne pouzivané pri
spracovani krmiv alebo kfmnych surovin na splnenie technologického ticelu pocas tpravy alebo spracovania, ktoré
mozu mat za nésledok nezdmernt, aviak technologicky nezabranitelnd pritomnost reziduf ldtky alebo jej derivatov
v kone¢nom vyrobku pod podmienkou, Ze tieto rezidud nemaji negativny dc¢inok na zdravie zvierat, zdravie ludf

s

ani Zivotné prostredie a nemaji Ziadne technologické tcinky na hotové krmivo.

Odovodnenie 11 nariadenia (ES) ¢. 767/2009 navyse znie takto: ,[...]. Kfmne suroviny sa pouzivajii predovsetkym
na uspokojovanie potrieb zvierat, napriklad na doddvanie energie, Zivin, mineralnych latok alebo vlakniny. Okrem
zdkladnych zloziek vyzivy nie st obvykle chemicky presne vymedzené. Z ticelov pouzivania kimnych surovin by
sa mali vylacit acinky, ktoré mozno odovodnit vedeckym posudzovanim a ktoré sa tykaja len kimnych doplnko-
vych latok alebo veterindrnych lieciv. [...]*

Daosledky na rozliSovanie medzi kfmnymi surovinami a kfmnymi doplnkovymi ldtkami

.Odvodenie z prdvnych textov

— ,kfmne doplnkové latky su latky [...] iné ako kfmna surovina“ vyrobok nemoze byt kimnou surovinou
a zdroven kfmnou doplnkovou latkou,

— ,nutriéné potreby zvierat: nie je mozné uviest vycerpdvajici zoznam prislusnych prvkov, ale za najdolezitejsie
by sa mali povazovat tieto vlastnosti kfmnych surovin:

a) doddvanie energie, Zivin, minerdlov alebo vldkniny a
b) udrzanie funkcie ¢revného traktu,

— ,hlavnym dcelom je uspokojit nutricné potreby zvierat® a ,pouZiva sa najmd na uspokojovanie potrieb zvierat*:
Kfmne suroviny mozu mat okrem zvycajnej primdrnej funkcie dodévania Zivin zvieratu iné tcely, napriklad ak
sa pouzivaji ako nosi¢e alebo ak nie sd strdvitelné v Crevnom trakte zvierat. Toto je v stlade s cielmi
,perordlneho kfmenia zvierat“ (,uspokojif nutricné potreby zvierata afalebo udrzat produktivitu obycajne
zdravych zvierat®), co zodpovedd hlavnému zamyslanému pouzitiu podla definicie ,krmiva“.

. Kritérid, ktoré sa maju zvdzit naraz pri hodnoteni jednotlivych pripadov

— Metdda vyroby a spracovania — chemickd definicia a troven Standardizdcie alebo purifikdcie: vyrobky rastlin-
ného alebo Zivocisneho povodu vo svojom prirodzenom stave, Cerstvé alebo konzervované, a vyrobky ziskané
ich jednoduchym spracovanim, ako aj organické alebo anorganické latky, mozno povazovat za kfmne suroviny
(napr. mastné kyseliny alebo uhli¢itan vdpenaty). Chemicky riadne definované latky, ktoré st purifikované
a dodévaji urcitd droven Standardizédcie zarucent vyrobcom by sa mohli povazovat za kfmne doplnkové latky
(napr. aromaticky olej osobitne ziskany z rastlinnych surovin). Niektoré kimne suroviny sd chemicky riadne
definované a $tandardizované latky (napr. sacharéza). Na druhej strane prirodzené vyrobky z celych rastlin
alebo ich casti, alebo vyrobky z nich ziskané obmedzenym fyzickym spracovanim, ako je drvenie, mletie alebo
sudenie, st kimne suroviny.

— Bezpecnost: a sposob pouzivania: ak je z dovodov suvisiacich so zdravim zvierat a [udi potrebné stanovit
maximdlny obsah vyrobku v dennej ddvke, vyrobky splnaja kritérid na klasifikdciu ako pridavnd ldtka. Na urcité
kfmne suroviny sa vsak tiez vzfahuji maximdlne pridané mnozZstvd. Stav kfmnej doplnkovej litky by mohol
byt prinosny pre Gcinné riadenie vyrobku z hladiska jeho stability, homogenity a preddvkovania. Kfmne
doplnkové ldtky sa obycajne priddvajii v malych mnozstvich. Aj mnohé kfmne suroviny, ako sii minerdlne
soli, sa viak priddvaji do kfmnej ddvky v malych mnozZstvach.

— Funkénost: kfmne doplnkové ldtky s definované svojimi funkciami uvedenymi v ¢ldnku 5 ods. 3 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003. Tieto funkcie vSak nie st vylu¢ne funkciami kimnych doplnkovych ldtok. Teda aj kimna
surovina moze mat pridavnt funkciu (napr. ako zahustovadlo), nemalo by to vsak byt jej jediné zamyslané
pouZitie.
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Biocidne vyrobky

Prdvne texty
V prislusnych pravnych predpisoch sa nachddzaju tieto definicie:
Clanok 2 ods. 1 smernice 98/8/ES ()):

,biocidne vyrobky*: t¢inné litky a pripravky obsahujiice jednu alebo viac Gcinnych latok, vo forme, v ktorej sa
dodévajii pouzivatelovi s cielom znicit, odpudit, zneskodnit skodlivy organizmus, zabréanit jeho $kodlivému dcinku
alebo inak dosiahnut regulacny dcinok na akykolvek $kodlivy organizmus chemickymi alebo biologickymi
prostriedkami;

,aktivna ldtka“: ldtka alebo mikroorganizmus vritane virusu alebo huby (plesne), ktord md vieobecny alebo
$pecificky acinok na alebo proti $kodlivym organizmom;

,8kodlivy organizmus®: Tubovolny organizmus, ktorého pritomnost je neziaduca alebo mé skodlivy tcinok na ludi,
ich ¢innost a na vyrobky, ktoré pouzivaji alebo vyrdbaja, alebo na zvieratd, alebo na Zivotné prostredie.

Bod 1 pism. a) prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1831/2003:

Jkonzerva¢né latky*: litky alebo v danom pripade mikroorganizmy, ktoré chrdnia krmivd pred znehodnotenim
sposobenym mikroorganizmami alebo ich metabolitmi.

V cldnku 1 ods. 2 smernice 98/8/ES sa ustanovuje, Ze:

,Tdto smernica sa vztahuje na biocidne vyrobky definované v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a), ale st z nej vylicené
tie vyrobky, ktoré st definované alebo patria do posobnosti ndstrojov na tcely tychto smernic:

[.]

o) smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv, smernica Rady
82[471[EHS z 30. juna 1982 o urcitych vyrobkoch pouzivanych na vyzivu zvierat a smernica Rady
77/101/EHS z 23. novembra 1976 o marketingu krmiv bez pridavnych latok,

L.

Priloha V k smernici 98/8/ES obsahuje vycerpavajici zoznam 23 typov vyrobkov s indikativnym stiborom opisov
v ramci kazdého druhu vritane tychto druhov vyrobkov tykajiicich sa krmiv:

Vyjrobky typu 3: biocidne vyrobky veterindrnej hygieny v tejto skupine st biocidne vyrobky, ktoré sa pouzivaji na
ucely veterindrnej hygieny vratane vyrobkov pouzivanych v priestoroch, kde sa chovaju, ustajiuji alebo prepravuji
zvieratd.

Vyjrobky typu 4: dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv: vyrobky ktoré sa pouZivaji na dezinfekciu
zariadeni, zdsobnikov, nddob, povrchov alebo potrubi spojenych s produkciou, prepravou, skladovanim alebo
spotrebou potravy, krmiva, alebo ndpojov (vritane pitnej vody) pre Tudi a zvieratd.

Vyjrobky typu 5: prostriedky na dezinfekciu pitnej vody: vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu pitnej vody (pre
Tudi aj zvieratd).

Vyrobky typu 20: prostriedky ochrany potravin a krmiv: vyrobky, ktoré sa pouZivajii na ochranu potravin alebo
krmiv kontrolou $kodlivych organizmov.

Dosledky na rozlisovanie medzi krmivami a biocidnymi vyrobkami

Na zdklade ¢lanku 1 ods. 2 smernice 98/8/ES vyrobky, ktoré st definované alebo ktoré spadaji do pdsobnosti
pravnych predpisov o krmivach vrdtane technologickych pomocnych litok nie st biocidnymi vyrobkami, ale sa
maji povazovat za krmivd (prednost pravnych predpisov o krmivich pred prévnymi predpismi o biocidnych
vyrobkoch).

Vyrobky patriace do kategérif vyrobkov typu 3 a 4 uvedenych v prilohe V k smernici 98/8/ES sa nepovazuji za
krmivo.

Niektoré vyrobky by sa v§ak mohli povaZovat za vyrobky typu 5 alebo 20 a zdroveri za krmivd, obycajne kimne
doplnkové latky. Vzhladom na uvedent prednost pravnych predpisov o krmivich pred pravnymi predpismi
o biocidnych vyrobkoch sa majui takéto vyrobky povazovat za krmivd. Vyrobky na ochranu krmiv alebo vody
pre zvieratd nie s biocidnymi vyrobkami. Ak st takéto vyrobky uvedené vo vyrobkoch typu 5 alebo 20, nie st
ur¢ené na poddvanie zvieratim.

() U.v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.
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3. Veterindrne lieky (d‘alej len ,, VL)
3.1.  Prdvne texty

V prislusnych pravnych predpisoch sa nachddzaju tieto definicie:
Clanok 1 smernice 2001/82/ES (}):
,veterindrny liek*:

a) [ubovolnd litka alebo kombindcia litok prezentovand ako vyznacujica sa vlastnostami na lieCenie alebo
prevenciu chorob u zvierat, alebo

b) lubovolnd litka alebo kombindcia ldtok, ktord sa moze pouzit alebo aplikovat na zvieratd s cielom bud
obnovif, napravif, alebo zmenit fyziologické funkcie vykonanim farmakologického, imunologického alebo
metabolického tcinku, alebo urobit lekdrsku diagnézu;

,medikované krmiva“: akdkolvek zmes veterindrneho lieku alebo liekov a krmiva alebo krmiv, pripravend vopred
na predaj, uréend, vzhladom na jej liecivé alebo preventivne vlastnosti alebo iné vlastnosti, ako v pripade liekov
spadajicich pod definiciu ,veterindrneho lieku“, na kimenie zvierat bez potreby dalsicho spracovania.

V ¢ldnku 2 ods. 2 smernice 2001/82/ES sa ustanovuje, Ze:

,V pripadoch pochybnosti, ak produkt po zohladnen{ vietkych jeho charakteristickych vlastnosti moze spadat
pod definiciu ,veterindrneho lieku" aj pod definiciu produktu, na ktory sa vztahuji iné legislativne akty
Spolocenstva, uplatfiuji sa ustanovenia tejto smernice.

V ¢ldnku 3 ods. 1 smernice sa ustanovuje, Ze:
,Tdto smernica sa nevztahuje na:

a) medikované krmivd definované v smernici Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990 ustanovujicej podmienky,
ktorymi sa riadi priprava, uvddzanie na trh a pouzivanie medikovanych krmiv v Spolocenstve;

[..]

d) prisady uvedené v smernici Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 tykajicej sa prisad do krmiv, ak st
pridané do krmiv pre zvieratd a do doplnkovych krmiv pre zvieratd v stlade s uvedenou smernicou;

[...]%
Clanok 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 7672009 znie takto:
,Na oznaceni alebo prezentdcii kimnych surovin a kimnych zmesi sa nesmie tvrdit, Ze:

a) zabranuji ochoreniu, lie¢ia ho alebo ho odstrania, s vynimkou kokcidiostatik a histomonostatik schvile-
nych podla nariadenia (ES) ¢. 1831/2003; toto pismeno sa viak neuplatiuje na tvrdenia tykajice sa
nevyvazenej vyzivy, pod podmienkou, Ze s tym nie je spojeny Ziaden patologicky priznak;

L%

3.2. Dasledky na rozliSovanie medzi krmivami a veterindrnymi liekmi

— Ak sa po zohladneni vietkych vlastnosti neklasifikovaného vyrobku skonstatuje, Ze by to mohol byt VL,
mal by sa povazovat za VL (prednost pravnych predpisov o VL pred pradvnymi predpismi o krmivéch,
okrem povolenych kimnych doplnkovych l4tok).

— Medikované krmivd nie st VL, ale v stlade s odovodnenim 3 nariadenia (ES) ¢. 767/2009 st formou
krmiva, ktoré obsahuje medikované premixy a je viazané na lekdrsky predpis od veterindrneho lekdra.

— Hranica medzi krmivami a veterindrnymi liekmi je stanovend na zdklade definicie ,zvlastneho nutri¢ného
Gcelu“ (pozri pod uvedenym bodom 1.1). Krmivami sa mozu dosiahnut zvldstne nutricné déely, ako st
,podpora funkcie peCene v pripade chronickej nedostatocnosti pecene”, ,zniZenie tvorby urdtovych
kamenov“ alebo ,zniZenie rizika poporodného ulahnutia“.

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.



