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ROZPORZADZENIE (WE) NR 18312003 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 22 sierpnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w Zywieniu zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac  Traktat  ustanawiajacy ~ Wspolnot¢  Europejska,
w szczegolnosei jego art. 37 1 art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecz-
nego (%),

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu (?),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Produkcja zwierzgca zajmuje bardzo wazne miejsce w rolnictwie
Wspolnoty. Zadawalajace wyniki zaleza w duzym stopniu od
stosowania bezpiecznych i dobrej jakosci pasz.

(2)  Swobodny przeptyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci i paszy jest
waznym aspektem rynku wewngtrznego i przyczynia si¢ znaczaco
do zdrowia i ogodlnego dobra obywateli oraz do realizacji ich
interesow socjalnych i gospodarczych.

(3)  Realizujac polityki Wspdlnoty, nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zycia i zdrowia ludzkiego.

(4)  Aby chroni¢ zdrowie ludzkie, zdrowie zwierzat i Srodowisko,
dodatki paszowe nalezy poddawac ocenie bezpieczenstwa wedhug
procedury wspolnotowej, zanim zostang wprowadzone do obrotu,
zastosowane lub przetworzone we Wspolnocie. Poniewaz karma
dla zwierzat domowych nie jest czgscia tancucha zywieniowego
cztowieka i nie ma wplywu na stan $rodowiska naturalnego
gruntdbw ornych, wiasciwe sa przepisy szczegdlne dotyczace
dodatkow w karmie dla zwierzat domowych.

(5) W art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego
ogblne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powoluja-
cego  Europejski  Urzad ds. bezpieczenstwa  zywnosci
i ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnoéci (*) zawarta jest zasada wspoOlnotowego prawa zywnos-
ciowego, wedlug ktorej zywnos$¢ i pasza przywozone w celu

(") Dz.U. C 203 E z 27.8.2002, str. 10.

(®» Dz.U. C 61 z 14.3.2003, str. 43.

(®) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 21 listopada 2002 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym), wspolne stanowisko Rady
z dnia 17 marca 2003 r. (Dz.U. C 113 E z 13.5.2003, str. 1), decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 19 czerwca 2003 r. (dotychczas nieopubli-
kowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja Rady z dnia 22 lipca 2003 r.

(*) Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1.
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wprowadzenia do obrotu we Wspdlnocie musza odpowiadaé
odpowiednim wymaganiom prawodawstwa wspdlnotowego lub
warunkom, ktore Wspolnota uznaje przynajmniej za rownowazne.
Konieczne jest dlatego, aby przywodz z panstw trzecich dodatkow
stosowanych w zywieniu zwierzat podlegal wymaganiom réwno-
waznym z tymi, ktére maja zastosowanie do dodatkéw produko-
wanych we Wspolnocie.

Dziatalnos¢ Wspolnoty odnoszaca si¢ do zdrowia ludzkiego,
zdrowia zwierzat 1 §rodowiska naturalnego powinna opieraé sig¢
na zasadzie ostroznosci.

Zgodnie z art. 153 Traktatu, Wspolnota ma przyczynia¢ si¢ do
wspierania prawa konsumentéw do informacji.

Doswiadczenie nabyte w trakcie stosowania dyrektywy Rady
70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczacej dodatkow
paszowych (') wykazato, ze konieczna jest rewizja wszystkich
zasad dotyczacych dodatkow, aby uwzgledni¢ koniecznosé
zapewnienia wigkszej ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia zwie-
rzat i $rodowiska naturalnego. Konieczne jest rowniez uwzgled-
nienie faktu, iz postgp technologiczny i naukowy udostgpnit
nowe rodzaje dodatkow, takie jak te stosowane w kiszonce lub
w wodzie.

Niniejsze rozporzadzenie powinno réwniez obejmowacé mieszanki
dodatkow sprzedawane uzytkownikowi koncowemu, a obrét
i stosowanie tych mieszanek powinno by¢ zgodne z warunkami
ustanowionymi w zezwoleniu na kazdy poszczegdlny dodatek.

Premiksow nie nalezy uwazal za preparaty objete definicja
dodatkow.

Podstawowa zasada w tej dziedzinie powinna polegaé na tym, ze
tylko dodatki zatwierdzone w ramach procedury przewidzianej
W niniejszym rozporzadzeniu moga by¢ wprowadzone do obrotu,
stosowane 1 przetwarzane w zywieniu zwierzat na warunkach
okreslonych w zezwoleniu.

Nalezy okresli¢ kategorie dodatkow paszowych w celu utatwienia
procedury oceny w zwiazku z zezwoleniem. Aminokwasy, ich
sole i podobne produkty, mocznik i jego pochodne, ktore sa
obecnie objgte dyrektywa Rady 82/471/EWG z dnia 30 czerwca
1982 r. dotyczaca niektorych produktow  stosowanych
w zywieniu zwierzat (), powinny by¢ zawarte w kategorii
dodatkow paszowych i dlatego zakres wspomnianej dyrektywy
nalezy przenie$¢ do niniejszego rozporzadzenia.

Przepisy wykonawcze dotyczace wnioskdw o zezwolenie na
dodatki paszowe powinny uwzglednia¢ rdézne wymagania
odnosnie do dokumentacji dotyczace zwierzat hodowlanych
i innych zwierzat.

(") Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-

dzeniem (WE) nr 1756/2002 (Dz.U. L 265 z 3.10.2002, str. 1).
(®» Dz.U. L 213 z 21.7.1982, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
1999/20/WE (Dz.U. L 80 z 25.3.1999, str. 20).
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W celu zapewnienia zharmonizowanej oceny naukowej dodatkow
paszowych, oceny takiej powinien dokona¢ Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci, powolany rozporzadzeniem (WE) nr
178/2002. Do wnioskow nalezy dotaczy¢é badania pozostatosci
w celu oceny okre$lenia maksymalnych limitow pozostatosci
(MRL).

Komisja powinna opracowa¢ wytyczne dotyczace zezwolen na
dodatki paszowe we wspoélpracy z Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci. Ustanawiajac te wytyczne, nalezy
zwréci¢ uwagg na mozliwo$¢ zastosowania do podrzednych
gatunkow na zasadzie ekstrapolacji wynikow badan przeprowa-
dzonych na glownych gatunkach.

Nalezy rowniez przewidzie¢ uproszczona procedurg zezwolenia
w odniesieniu do dodatkow, ktore pomyslnie przeszly procedurg
zezwolenia w odniesieniu do zastosowania w ZywnoS$ci przewi-
dziang w dyrektywie Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich dotyczacych dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do
uzytku w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi ().

Uwaza sig, ze naukowa ocena ryzyka nie moze, w pewnych
przypadkach, samodzielnie dostarczy¢ wszystkich informacji, na
ktorych nalezy opiera¢ decyzj¢ w zakresie zarzadzania ryzykiem,
oraz ze inne czynniki zwiazane z rozpatrywana sprawa powinny
by¢ brane pod uwagg w sposob prawnie uzasadniony, wlacznie
z czynnikami spotecznymi, gospodarczymi, lub zwigzanymi ze
srodowiskiem, mozliwoscia ich kontroli i korzy$cia dla zwie-
rzgeia lub konsumenta produktow pochodzenia zwierzgcego.
Dlatego zezwolenie na dodatek powinno by¢ wydane przez
Komisjg.

W celu zapewnienia niezbg¢dnego poziomu ochrony dobrostanu
zwierzat i bezpieczenstwa konsumenta, nalezy zachegca¢ wniosko-
dawcow do ubiegania si¢ o przedluzanie zezwolen dla podrzed-
nych gatunkow poprzez przyznanie dodatkowego roku ochrony
danych oprocz dziesigcioletniej ochrony danych w odniesieniu do
wszystkich gatunkéw, w przypadku ktorych dodatek jest dopusz-
czony.

Uprawnienie  do  dopuszczania  dodatkow  paszowych
i ustanawiania warunkéw ich stosowania oraz prowadzenia
i publikowania rejestru dopuszczonych dodatkéw paszowych
powinno by¢ przyznane Komisji zgodnie z procedura gwarantu-
jaca Scista wspolpracg migdzy Panstwami Czlonkowskimi
a Komisja w ramach Statlego Komitetu ds. Lancucha Pokarmo-
wego 1 Zdrowia Zwierzat.

Konieczne jest wprowadzenie, w stosownym przypadku,
obowiazku posiadacza zezwolenia polegajacego na wprowadzeniu
planu monitorowania nastgpujacego po wprowadzeniu do obrotu,
aby $ledzi¢ i1 rozpoznawa¢ kazdy bezposredni lub posredni,
natychmiastowy, pdzniejszy lub nieprzewidziany skutek, wynika-
jacy z zastosowania dodatkéw paszowych, dla zdrowia zwierzat
i ludzi lub $rodowiska wykorzystujac ramy $ledzenia produktu
podobne do tych, ktére juz istnieja w innych sektorach oraz
zgodnie z wymaganiami dotyczacymi mozliwosci $ledzenia usta-
nowionymi w prawie zZywno$ciowym.

(") Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa zmieniona dyrektywa 94/34/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 237 z 10.9.1994, str. 1).
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Aby umozliwi¢ uwzglednienie postgpu technicznego i rozwoju
naukowego, konieczna jest regularna rewizja zezwolen na stoso-
wanie dodatkdw paszowych. Zezwolenia terminowe powinny
umozliwia¢ taka rewizje.

Nalezy ustanowi¢ rejestr dopuszczonych dodatkow paszowych,
zawierajacy  specyficzne informacje  dotyczace produktu
i metody wykrywania. Dane niebedace poufnymi powinny by¢
podawane do publicznej wiadomosci.

Konieczne jest ustanowienie przepiséw przejSciowych, aby wziaé
pod uwage dodatki, ktére znajduja si¢ juz na rynku i ktore
zostaly dopuszczone na mocy dyrektywy 70/524/EWG, aminok-
wasy, ich sole i podobne produkty, mocznik i jego pochodne,
obecnie dopuszczone na mocy dyrektywy 82/471/EWG, dodatki
do kiszonki, jak rowniez dodatki, w odniesieniu do ktorych
obecnie trwa procedura zezwolenia. W szczeg6lnoséci, nalezy
przewidzie¢ mozliwo$¢ pozostania na rynku takich produktow,
pod warunkiem ze notyfikacja dotyczaca ich oceny zostanie prze-
kazana Komisji w ciagu roku po wejSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Niektore dodatki do kiszonki sa obecnie sprzedawane i stosowane
we Wspolnocie bez zezwolenia udzielonego na mocy dyrektywy
70/524/EWG. Poniewaz niezbedne jest zastosowanie przepisow
niniejszego rozporzadzenia do takich substancji ze wzgledu na
ich rodzaj i zastosowanie, wigc nalezy rowniez zastosowac te
same $rodki przejsciowe. W ten sposob bedzie mozliwe uzys-
kanie informacji dotyczacych wszystkich substancji obecnie
uzywanych 1 sporzadzenie ich wykazu, ktory umozliwi,
w stosownych przypadkach, zastosowanie $rodkéw ochronnych,
odno$nie do substancji, ktore nie spetniaja kryteriow zezwolenia
wymienionych w art. 5 niniejszego rozporzadzenia.

Naukowy Komitet Sterujacy stwierdzil w opinii z dnia 28 maja
1999 r., ze ,stosowanie, jako stymulatorow wzrostu, $rodkoéw
antybakteryjnych nalezacych do kategorii, ktére sa lub moga
by¢ wykorzystywane w medycynie lub weterynarii (to znaczy
w przypadku istnienia ryzyka selekcji opornosci krzyzowej na
srodki stosowane w leczeniu infekcji bakteryjnych), powinno
by¢ jak najszybciej wycofane i ostatecznie zakazane”. Druga
opinia Naukowego Komitetu Sterujacego dotyczaca opornosci
przeciwbakteryjnej, przyjeta w dniach 10 i 11 maja 2001 r.,
potwierdzita, ze nalezy uwzgledni¢ wystarczajacy okres w celu
zastapienia tych $rodkow przeciwbakteryjnych produktami
zastepczymi: ,,W zwiazku z tym proces wycofania musi by¢
planowany 1 koordynowany, gdyz nagle dzialania mogtyby
oddziatywaé negatywnie na zdrowie zwierzat”.

Dlatego konieczne jest ustalenie daty, po ktorej stosowanie nadal
dopuszczonych antybiotykéw stosowanych jako stymulatory
wzrostu bedzie zabronione, dopuszczajac przy tym wystarczajacy
okres w celu rozwoju produktow zastgpujacych te antybiotyki.
Nalezy rowniez przewidzie¢ zakaz nowych zezwolen na antybio-
tyki stosowane jako dodatki paszowe. W ramach wycofywania
antybiotykow stosowanych jako stymulatory wzrostu oraz w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia zwierzat,
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci bedzie popro-
szony, przed rokiem 2005, o zbadanie postgpu dokonanego
w zakresie rozwoju substancji zast¢pczych i1 innych metod zarza-
dzania, zywienia zwierzat, higieny itd.
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Niektore  substancje o  dzialaniu  kokcydiostatycznym
i histomonostatycznym nalezy uwaza¢ za dodatki paszowe do
celow niniejszego rozporzadzenia.

Nalezy wymaga¢ szczegotowego etykietowania produktu, gdyz
umozliwia to uzytkownikowi koncowemu dokonanie wyboru
z pelna $Swiadomoscia stanu faktycznego, ogranicza przeszkody
w handlu i sprzyja uczciwosci transakcji. W zwiazku z tym jest
ogolnie wlasciwe, aby wymagania stosowane do dodatkow paszo-
wych odzwierciedlaty te, ktore sa stosowane do dodatkéow do
zywnos$ci. Dlatego wilasciwe jest uwzglednienie uproszczonych
wymagan dotyczacych etykietowania substancji aromatyzujacych
poréwnywalnych do tych, ktore sa stosowane do srodkéw aroma-
tyzujacych w zywnosci; powinno to by¢ jednakze bez uszczerbku
dla mozliwosci uwzglednienia szczegdlnych wymagan dotycza-
cych etykietowania w celu udzielenia zezwolenia w odniesieniu
do poszczego6lnych dodatkow.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmody-
fikowanej zywnosci i paszy (1) przewiduje procedurg zezwolenia
na wprowadzanie do obrotu genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci 1 paszy, lacznie z dodatkami paszowymi sktadajacymi
si¢ z organizmow genetycznie zmodyfikowanych (GMO), zawie-
rajacych GMO lub wyprodukowanych z GMO. Poniewaz cele
wspomnianego rozporzadzenia ro6znia wymagan niniejszego
rozporzadzenia, dodatki paszowe powinny podlega¢, oprocz
procedury zezwolenia przewidzianej we wspomnianym rozporza-
dzeniu, procedurze zezwolenia przed wprowadzeniem do obrotu.

Artykuty 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ustanawiaja
procedury stosowania srodkow doraznych w odniesieniu do paszy
pochodzenia wspdlnotowego lub przywozonej z panstwa trze-
ciego. Dopuszczaja one przyjecie takich srodkow, w przypadku
gdy pasza moze stanowi¢ powazne zagrozenie zdrowia ludzi,
zdrowia zwierzat lub $rodowiska naturalnego oraz gdy takiego
zagrozenia nie mozna skutecznie powstrzymac srodkami stosowa-
nymi przez zainteresowane Panstwo(-a) Cztonkowskie.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia
powinny zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE
z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji (%).

Panstwa Cztonkowskie powinny ustanawiaé reguly dotyczace kar
majacych zastosowanie w razie naruszen przepisOw niniejszego
rozporzadzenia i zapewnia¢ ich wykonanie. Kary te musza by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Dyrektywa 70/524/EWG powinna zosta¢ uchylona. Jednakze
przepisy dotyczace etykietowania majace zastosowanie do
mieszanek paszowych zawierajace dodatki nalezy utrzymac do
czasu zakonczenia rewizji dyrektywy Rady 79/373/EWG z dnia
2 kwietnia 1979 r. w sprawie obrotu mieszankami paszowymi ().

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.

(> Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
(®) Dz.U. L 86 z 6.4.1979, str. 30. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 807/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003, str. 36).
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(34) Wytyczne skierowane do Panstw Czlonkowskich dotyczace
przedstawiania dokumentacji dotyczacej wnioskOw sa zawarte
w dyrektywie Rady 87/153/EWG z dnia 16 lutego 1987 r. usta-
lajacej wskazowki dotyczace oceny dodatkow stosowanych
w zywieniu zwierzat (). Weryfikacja zgodnoséci dokumentacji
powierzona jest Europejskiemu Urzgdowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci. Nalezy dlatego uchyli¢ dyrektywe 87/153/EWG.
Jednakze Zatacznik powinien pozosta¢é w mocy do czasu przy-
jecia przepisbw wykonawczych.

(35) Konieczny jest okres przejsciowy, aby zapobiec zakldceniom
w stosowaniu dodatkow paszowych. Dlatego, dopoki niniejsze
rozporzadzenie nie ma zastosowania, nalezy zezwoli¢, aby
substancje, ktore zostaly juz dopuszczone, pozostaly na rynku
i byly stosowane zgodnie z warunkami obecnego prawodawstwa,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1
Zakres

1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie wspolnotowe;j
procedury dotyczacej zezwalania na wprowadzanie do obrotu
i stosowanie dodatkéw paszowych oraz ustanowienie zasad nadzoru
i etykietowania dodatkéw paszowych i premiksow w celu zapewnienia
podstaw dla zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, dobrostanu i zdrowia zwierzat, srodowiska, interesow uzyt-
kownikéw i konsumentow w odniesieniu do dodatkow paszowych,
zapewniajac skuteczne funkcjonowanie rynku wewngtrznego.

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:
a) pomocy przetworczych;

b) weterynaryjnych  produktow  leczniczych  okreslonych — w
dyrektywie  2001/82/WE (), z wyjatkiem kokcydiostatykow
i histomonostatykéw stosowanych jako dodatki paszowe.

Artykut 2

Definicje

1. Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje:
»pasza”, ,produkty paszowe”, ,,przedsigbiorstwo paszowe”, ,,podmiot
branzy paszowej”, ,,wprowadzanie do obrotu” i ,,mozliwo$¢ §ledzenia”
ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002.

2. Stosuje si¢ rowniez nast¢pujace definicje:

a) ,dodatki paszowe”: substancje, drobnoustroje lub preparaty, inne niz
material paszowy i premiksy, ktore sa celowo dodawane do paszy
lub wody w celu pelnienia, w szczegolnosci, jednej lub wigcej
funkcji wymienionych w art. 5 ust. 3;

(") Dz.U. L 64 z 7.3.1987, str. 19. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

Komisji 2001/79/WE (Dz.U. L 267 z 6.10.2001, str. 1).
(®» Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1.
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b) ,materialy paszowe”: produkty okreslone w art. 2 lit. a) dyrektywy
Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie obrotu mate-
riatami paszowymi (1);

¢) ,,mieszanki paszowe”: produkty okreslone w art. 2 lit. b) dyrektywy
79/373/EWG;

d) ,,mieszanki paszowe uzupetniajace”: produkty okreslone w art. 2
lit. e) dyrektywy 79/373/EWG;

e) ,,premiksy”: mieszanki dodatkow paszowych lub mieszanki jednego
lub wigcej dodatkow paszowych z materiatami paszowymi lub woda
stosowanymi jako no$niki, nieprzeznaczone do bezposredniego
zywienia zwierzat;

f) ,dzienne zapotrzebowanie”: $rednia calkowita ilo$¢ pasz, przeli-
czona na zawarto$¢ wilgoci 12 %, niezbgdna do zaspokojenia dzien-
nych potrzeb zZywieniowych zwierzgeia danego  gatunku,
w okreslonym wieku i uzytkowanego w okreslony sposob;

g) ,,mieszanki paszowe petnoporcjowe”: produkty okreslone w art. 2
lit. ¢) dyrektywy Rady 1999/29/WE z dnia 22 kwietnia 1999 r.
w sprawie substancji i produktow niepozadanych w srodkach
zywienia zwierzat (%);

h) ,,pomoce przetworcze”: substancje, ktore nie sa same konsumowane
jako pasze, celowo wykorzystywanie w przetwarzaniu pasz lub
materiatdéw paszowych do celow technologicznych podczas obrobki
lub przetwarzania, co moze spowodowa¢ niezamierzona ale techno-
logicznie nieunikniong obecno$é pozostatosci substancji lub jej
pochodnych w produkcie finalnym, pod warunkiem ze pozostatosci
te nie maja szkodliwego skutku dla zdrowia zwierzat, zdrowia ludzi
lub dla srodowiska i nie maja zadnych technologicznych skutkow
dla gotowej paszy;

i) ,$rodki przeciwbakteryjne”: substancje produkowane syntetycznie
lub naturalnie, stosowane w celu zniszczenia drobnoustrojow lub
zahamowania ich wzrostu, lacznie =z bakteriami, wirusami
1 grzybami, lub pasozytow, w szczegodlnoséci pierwotniakow;

j) antybiotyk™: srodek przeciwbakteryjny wytwarzany przez drobnou-
stroje lub pochodzacy od drobnoustrojow, ktory niszczy inne drob-
noustroje lub hamuje ich wzrost;

k) ,kokcydiostatyki” i ,,histomonostatyki”: substancje majace na celu
zniszczenie lub zahamowanie pierwotniakow;

1) ,maksymalny limit pozostato§ci” maksymalne st¢zenie pozostato$ci
wynikajace z uzycia dodatku w zywieniu zwierzat, ktore moze by¢
dopuszczone przez Wspoélnote jako prawnie dozwolone lub uznane
za dopuszczalne w zywnosci lub na jego powierzchni;

(") Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 806/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003, str. 1).

(®» Dz.U. L 115 z 4.5.1999, str. 32. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 806/2003.
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m) ,,drobnoustroje”: drobnoustroje tworzace kolonie;

n) ,,wprowadzenie do obrotu po raz pierwszy’: poczatkowe wprowa-
dzanie dodatku do obrotu po jego wyprodukowaniu, przywoz
dodatku lub, w przypadku gdy dodatek zostal potaczony z pasza
bez wprowadzenia do obrotu, pierwsze wprowadzanie do obrotu
takiej paszy.

3. W miarg potrzeby, mozna ustali¢, zgodnie z procedura okreslona
w art. 22 ust. 2, czy substancja, drobnoustrdj lub preparat jest dodat-
kiem paszowym objgtym zakresem niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL 11

ZEZWOLENIE, STOSOWANIE, MONITOROWANIE I SRODKI
PRZEJSCIOWE STOSOWANE DO DODATKOW PASZOWYCH

Artykut 3

Wprowadzanie do obrotu, przetwarzanie i stosowanie

1.  Dodatek paszowy moze by¢é wprowadzony do obrotu, przetwa-
rzany lub stosowany tylko, jezeli:

a) jest on objety zezwoleniem wydanym zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem;

b) spelnione sa warunki stosowania okreslone w niniejszym rozporza-
dzeniu, wiacznie z ogdlnymi warunkami okreslonymi w zataczniku
IV, chyba ze w zezwoleniu postanowiono inaczej, oraz
w zezwoleniu dla substancji; oraz

c) spelnione sa warunki etykietowania wymienione W niniejszym
rozporzadzeniu.

2. Panstwa Czlonkowskie, dla celow badan naukowych, moga
zezwoli¢ na stosowanie jako dodatkow, substancji, ktore nie sa dopusz-
czone na poziomie wspolnotowym, z wyjatkiem antybiotykow, pod
warunkiem ze badania przeprowadzane sa zgodnie z zasadami
i warunkami ustanowionymi w dyrektywie 87/153/EWG, dyrektywie
83/228/EWG (') lub wytycznymi okreslonymi w art. 7 ust. 4
w niniejszym rozporzadzeniu oraz pod warunkiem Zze istnieje odpo-
wiedni urzgdowy nadzoér. Dane zwierzgta moga by¢ wykorzystywane
do produkcji zywnosci wylacznie, gdy shuzby urzedowe stwierdza, ze
nie bedzie miato to szkodliwego skutku dla zdrowia zwierzat, zdrowia
ludzkiego lub dla $rodowiska.

3. W przypadku dodatkéw nalezacych do kategorii okre§lonych
w art. 6 ust. 1 lit. d) i e) i dodatkow objetych zakresem prawodawstwa
wspolnotowego odnoszacego si¢ do obrotu produktami sktadajacych sig¢
z GMO, zawierajacymi GMO lub wytworzonymi z GMO, zadna osoba
z wyjatkiem posiadacza zezwolenia wymienionego rozporzadzeniu
zezwalajacym okre§lonym w art. 9, jego nastgpcy(-6w) prawnego(-
ych) lub osoby dziatajacej na podstawie jego pisemnej zgody, nie
moze po raz pierwszy wprowadzi¢ produktu do obrotu.

() Dz.U. L 126 z 13.5.1983, str. 23.
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4. Jezeli nie ustalono inaczej, zezwala si¢ na mieszanie dodatkow,
ktore maja by¢ sprzedawane bezposrednio uzytkownikowi koncowemu,
z zastrzezeniem zgodnoS$ci z warunkami stosowania ustanowionymi
w zezwoleniu na kazdy poszczegdlny dodatek. W rezultacie, mieszanie
dopuszczonych dodatkéw nie podlega szczegdlnemu zezwoleniu innym
niz wymagania ustanowione w dyrektywie 95/69/WE (1).

5. We wilasciwych przypadkach Komisja moze w kontekscie postgpu
technicznego Iub rozwoju naukowego dostosowywac¢ warunki ogdlne
okreslone w zataczniku IV. Srodki te, majace na celu zmiang elementow
innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez jego uzupel-
nienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona
z kontrola, o ktorej mowa w art. 22 ust. 3.

Artykut 4

Uzyskanie zezwolenia

1. Kazdy, kto ubiega si¢ o uzyskanie zezwolenia na dodatki paszowe
lub na nowe stosowanie dodatkow paszowych, przedkltada wniosek
zgodnie z art. 7.

2. Zezwolenie zostaje wydane, cofnigte, przedtuzone, zmienione,
zawieszone, lub odwotane wylacznie na podstawie uzasadnienia
i zgodnie z procedurami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu
lub zgodnie z art. 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

3. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o zezwolenie lub jego przedstawi-
ciel ma siedzibg na terytorium Wspdlnoty.

Artykut 5

Warunki zezwolenia

1.  Zezwolenia na dodatek paszowy udziela sig, tylko jezeli wniosko-
dawca ubiegajacy si¢ o wydanie takiego zezwolenia w odpowiedni
i wystarczajacy sposob wykazat zgodnie ze $rodkami wykonawczymi
okre§lonymi w art. 7, ze, gdy dodatek jest stosowany zgodnie
z warunkami, ktére majq zosta¢ okreslone w rozporzadzeniu zezwala-
jacym na stosowanie dodatku, spelnia on wymagania ust. 2 i ma przy-
najmniej cechg okreslong w ust. 3.

2. Dodatek paszowy nie moze:

a) mie¢ szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, ludzkiego zdrowia
lub dla $rodowiska;

b) by¢ prezentowany w sposob, ktory moze wprowadzi¢ w blad uzyt-
kownika;

¢) by¢ szkodliwy dla konsumenta, wplywajac na szczegdlne cechy
produktow zwierzecych lub wprowadzi¢ w btad konsumenta co do
szczegodlnych cech produktéw zwierzecych.

3. Dodatek paszowy musi:
a) korzystnie wplywac na cechy paszy;

b) korzystnie wptywac¢ na cechy $rodkoéw spozywczych pochodzenia
ZWierzgcego;

(") Dyrektywa Rady 95/69/WE z dnia 22 grudnia 1995 r. ustanawiajaca warunki
i $rodki dla zatwierdzania i rejestracji okre$lonych zaktadow i posrednikow
prowadzacych dziatalno$¢ w sektorze pasz zwierzgcych i zmieniajaca dyre-
ktywy 70/524/EWG, 74/63/EWG, 79/373/EWG i 82/471/EWG (Dz.U. L 332
7 30.12.1995, str. 15). Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE)
nr 806/2003.
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¢) korzystnie wptywaé na ubarwienie ozdobnych ryb lub ptakow;
d) zaspokaja¢ potrzeby zywieniowe zwierzat;

e) mie¢ korzystne skutki dla srodowiska w wyniku produkcji zwie-
rzgeej;

f) korzystnie wpltywaé¢ na hodowlg, cechy uzytkowe lub dobrostan
zwierzat, szczegolnie wskutek wptywu na florg zotadkowo-jelitowa
lub na strawno$¢ paszy; lub

g) mie¢ dziatanie kokcydiostatyczne lub histomonostatyczne.

4. Antybiotyki inne niz kokcydiostatyki lub histomonostatyki nie sa
dopuszczone jako dodatki paszowe.

Artykut 6
Kategorie dodatkéw

1.  Dodatek paszowy zostaje przydzielony do jednej lub wigcej nastg-
pujacych kategorii, w zaleznosci od jego funkcji i wlasciwosci, zgodnie
z procedura okreslong w art. 7, 8 1 9:

a) dodatki technologiczne: wszystkie substancje dodawane do paszy do
celow technologicznych;

b) dodatki sensoryczne: wszystkie substancje, ktorych dodanie do paszy
polepsza lub zmienia wlasciwosci orgnanoleptyczne paszy lub
wizualne cechy zywnoS$ci pochodzenia zwierzgcego;

¢) dodatki dietetyczne;

d) dodatki zootechniczne: wszystkie dodatki stosowane, aby wptynaé
korzystnie na cechy uzytkowe ze wzgledu na dobry stan zdrowia
zwierzat lub korzystnie wptyna¢ na $rodowisko;

e) kokcydiostatyki i histomonostatyki.

2. W ramach kategorii okreslonych w ust. 1, dodatki paszowe
zostang przydzielone ze wzgledu na funkcj¢ do jednej lub wigcej grup
wymienionych w zafaczniku I, zgodnie z ich glowna(-ymi) funkcja(-
ami), zgodnie z procedura okre$lona w art. 7, 8 i 9.

3. We wilasciwych przypadkach Komisja ustanawia w kontekscie
postgpu technicznego lub rozwoju naukowego dodatkowe kategorie
dodatkéw paszowych i grup funkcjonalnych. Srodki te, majace na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia
poprzez jego uzupelienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regula-
cyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 22 ust. 3.

Artykul 7

Whiosek o zezwolenie

1.  Wniosek o zezwolenie przewidziany w art. 4 zostaje wystany do
Komisji. Komisja bezzwlocznie informuje Panstwa Cztonkowskie
i przesyla wniosek Europejskiemu Urzgdowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci (zwanemu dalej ,,Urzedem”).
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2. Urzad:

a) potwierdza wnioskodawcy otrzymanie wniosku, wlacznie z danymi
szczegblowymi i dokumentami okreSlonymi w ust. 3, w formie
pisemnej, w ciggu 15 dni od jego przyjecia, stwierdzajac datg otrzy-
mania;

b) udostgpnia Panstwom Czlonkowskim i Komisji wszelkie informacje
dostarczone przez wnioskodawce;

¢) podaje do wiadomosci publicznej streszczenie dokumentacji wymie-
nionej w ust. 3 lit. h), z zastrzezeniem wymagan dotyczacych pouf-
no$ci ustanowionych w art. 18 ust. 2.

3. Skladajac wniosek, wnioskodawca wysyla bezposrednio do
Urzedu nastgpujace dane szczegotowe:

a) swoja nazwe i adres;

b) identyfikacje dodatku paszowego, propozycje jego klasyfikacji
wedhlug kategorii 1 grupy funkcjonalnej na mocy art. 6 i jego specy-
fikacje, wlacznie, w stosownym przypadku, z kryteriami czystosci;

¢) opis metody produkcji, wytwarzania przewidywanych zastosowan,
metody analizy dodatku paszowego zgodnie z przewidywanym
zastosowaniem i, w stosownym przypadku, metody analizy okresla-
jacej poziom pozostato$ci dodatku paszowego lub jego metabolitow,
W Zywnosci,

d

~

kopia badania, ktore zostato przeprowadzone, i kazdy inny dostgpny
materiat w celu wykazania, ze dodatek paszowy spelnia kryteria
ustanowione w art. 5 ust. 2 1 3;

e) proponowane warunki wprowadzenia dodatku paszowego do obrotu,
wlacznie z  wymaganiami  dotyczacymi  etykietowania i,
w stosownym przypadku, warunki specyficzne dotyczace zastoso-
wania 1 sposobu postgpowania (wlacznie ze znanymi niezgodnos-
ciami), st¢zenia mieszanek paszowych uzupetniajacych oraz gatunki
i kategorie zwierzat, dla ktérych dodatek paszowy jest przeznaczony;

f) os$wiadczenie na pismie, ze trzy probki dodatku paszowego zostaty
wystane przez wnioskodawceg do referencyjnego laboratorium
Wspdlnoty okreslonego w art. 21, zgodnie z wymaganiami okre$lo-
nymi w zataczniku II;

~

w przypadku dodatkow, ktore, zgodnie z propozycja w lit. b), nie
naleza ani do kategorii a), ani do kategorii b) okre§lonych w art. 6
ust. 1 1 w przypadku dodatkéw objetych zakresem prawodawstwa
wspolnotowego odnoszacego si¢ do obrotu produktami sktadajacymi
si¢ z GMO, zawierajacymi GMO lub wytworzonymi z GMO, propo-
zycja monitorowania rynku nast¢pujacego po wprowadzeniu do
obrotu;

g

h

~

streszczenie zawierajace informacje przewidziane w lit. a)—g);

1) w przypadku dodatkéw objetych zakresem prawodawstwa wspdlno-
towego dotyczacego obrotu produktami sktadajacymi si¢ z GMO,
zawierajacymi GMO lub wytworzonymi z GMO, szczegdty doty-
czace zezwolenia udzielonego zgodnie z obowiazujacym prawodaw-
stwem.
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4. Po konsultacji z Urzgdem, Komisja ustala, zgodnie z procedura
przewidziana w art. 22 ust. 2, przepisy wykonawcze w celu zastoso-
wania niniejszego artykutu, wilacznie z zasadami dotyczacymi sporza-
dzania i sktadania wniosku.

Do czasu przyjecia przepisow wykonawczych, wniosek sklada sig
zgodnie z Zatacznikiem do dyrektywy 87/153/EWG.

5. Po konsultacji z Urzedem ustala si¢ specyficzne wytyczne doty-
czace zezwolenia dodatkow, w miarg potrzeby, w odniesieniu do kazdej
kategorii dodatkéw okreSlonych w art. 6 ust. 1 zgodnie z procedura
przewidziang w art. 22 ust. 2. Wytyczne te uwzgledniaja mozliwo$¢
zastosowania do podrzednych gatunkéw na zasadzie ekstrapolacji
wynikow badania na gtownych gatunkach.

Po konsultacji z Urzedem moga zosta¢ ustalone inne przepisy wykona-
wcze niniejszego artykutu.

Komisja ustanawia przepisy umozliwiajace stosowanie uproszczonych
przepisow w zakresie zezwalania na stosowanie dodatkow, ktorych
stosowanie zostalo dopuszczone w zywnosci. Srodki te, majace na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia,
migdzy innymi poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa w art.
22 ust. 3.

Inne przepisy wykonawcze moga zosta¢ przyjgte zgodnie z procedura
regulacyjna, o ktorej mowa w art. 22 ust. 2. Przepisy te rozrézniaja,
w stosownym przypadku, migdzy wymaganiami dla dodatkéw paszo-
wych przeznaczonych dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci
1 wymaganiami w odniesieniu do innych zwierzat, w szczego6lno$ci
zwierzat domowych.

6. Urzad publikuje szczegdélowe wytyczne, aby pomdc wniosko-
dawcy w sporzadzeniu wniosku.

Artykut 8
Opinia Urzedu

1. Urzad wydaje opini¢ w ciagu sze$ciu miesigcy po otrzymaniu
waznego wniosku. Termin ten zostaje przedtuzony w kazdym przy-
padku, gdy Urzad wymaga od wnioskodawcy uzupeinienia dodatko-
wych informacji na mocy ust. 2.

2. Urzad moze, w stosownym przypadku, wymagaé¢ od wniosko-
dawcy uzupetnienia danych szczegétowych dotaczonych do wniosku
w terminie okreslonym przez Urzad po konsultacji z wnioskodawca.

3. W celu przygotowania opinii Urzad:

a) weryfikuje, czy dane szczegdlowe i dokumenty ztozone przez wnio-
skodawce sa zgodne z art. 7 i dokonuje oceny majacej na celu
ustalenie, czy dodatek paszowy jest zgodny z warunkami ustanowio-
nymi w art. 5;

b) weryfikuje sprawozdanie z laboratorium referencyjnego Wspdélnoty.
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4. W przypadku korzystnej opinii dotyczacej zezwolenie na dodatek
paszowy, opinia zawiera nastgpujace elementy:

a) nazwisko albo nazwg oraz miejsce zamieszkania albo siedzibg wnio-
skodawcys;

b

~

okreslenie dodatku paszowego zawierajace jego klasyfikacje
i przydzielenie w zaleznosci od funkcji do grup przewidzianych
w art. 6, jego specyfikacja, wilacznie z, stosownie do przypadku,
kryteriami czystosci i metodami analizy;

c) w zalezno$ci od wyniku oceny, warunki specyficzne lub ograni-
czenia odnosnie do sposobu postgpowania, wymagania dotyczace
uzycia 1 monitorowania rynku nast¢pujace po wprowadzeniu na
rynek, wlacznie z gatunkami i kategoriami zwierzat, dla ktorych
ma by¢ stosowany dodatek;

d) szczegolne wymagania dodatkowe dotyczace etykietowania dodatku
paszowego wskutek warunkow i ograniczen nalozonych w lit. c);

e) propozycja okreslenia maksymalnych limitoéw pozostatosci (MRL)
w odpowiednich $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego,
chyba ze Urzad stwierdza w swojej opinii, ze ustalenic MRL nie
jest konieczne w celu ochrony konsumentéw lub ze MRL zostaty juz
ustanowione w zataczniku I lub IIT do rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego wspolnotowa
procedurg okreslenia maksymalnego limitu pozostatosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1).

5. Urzad bezzwlocznie przesyla swoja opini¢ Komisji, Panstwom
Cztonkowskim 1 wnioskodawcy, wlacznie ze sprawozdaniem opisu-
jacym jego oceng dodatku paszowego i uzasadniajacym jego zatwier-
dzenie.

6. Urzad podaje swoja opini¢ do wiadomosci publicznej, po
usunigciu wszystkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 18
ust. 2.

Artykut 9

Zezwolenie Wspolnoty

1. W ciagu trzech miesigcy po otrzymaniu opinii Urzedu, Komisja
sporzadza projekt rozporzadzenia majacego na celu udzieli¢ zezwolenia
lub wycofa¢ zezwolenie. Projekt ten uwzglednia wymagania art. 5 ust. 2
i 3, prawo wspolnotowe i inne uzasadnione czynniki dotyczace rozpa-
trywanej sprawy w szczegolnosci korzysci dla zdrowia zwierzat i ich
dobrostanu i dla konsumenta produktow zwierzgcych.

W przypadku gdy projekt nie jest zgodny z opinia Urzgdu, zawiera on
uzasadnienie takich niezgodnosci.

W wyjatkowo skomplikowanych przypadkach trzymiesigczny nieprze-
kraczalny termin moze zosta¢ przedtuzony.

(") Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) nr 1490/2003 (Dz.U. L 214 z 26.8.2003, str. 3).



2003R1831 — PL —01.09.2010 — 004.001 — 15

2. Projekt przyjmuje si¢ zgodnie z procedura okres$lona w art. 22
ust. 2.

3. Przepisy  wykonawcze  dotyczace  niniejszego  artykulu
w szczegbOlnosci dotyczace numeru identyfikacyjnego dopuszczenia
dodatkéw moga by¢ ustanowione zgodnie z procedura okreslong
w art. 22 ust. 2.

4.  Komisja bezzwtocznie informuje wnioskodawcg o rozporzadzeniu
przyjetym zgodnie z ust. 2.

5. Rozporzadzenie przyznajace zezwolenie zawiera elementy wymie-
nione w art. 8 ust. 4 lit. b), ¢), d) i e) i numer identyfikacyjny.

6. Rozporzadzenie przyznajace zezwolenie na stosowanie dodatkoéw
nalezacych do kategorii d) i e) okreslonych w art. 6 ust. 1 jak rowniez
dodatki sktadajace si¢ z GMO, zawierajace GMO lub wyprodukowane
z GMO, zawieraja nazwisko posiadacza zezwolenia, i, w stosownym
przypadku, niepowtarzalny identyfikator nadany kazdemu GMO okres-
lony w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczacym mozliwosci $ledzenia
i etykietowania organizmow genetycznie zmodyfikowanych oraz mozli-
wosci $ledzenia zywnosci 1 produktéw paszowych wyprodukowanych
z organizmow genetycznie zmodyfikowanych i zmieniajacym dyrektywe
2001/18/WE (V).

7. W przypadku gdy poziomy pozostatosci dodatku w zywnosci
pochodzacej od zwierzat karmionych tym dodatkiem moglyby mieé
szkodliwy skutek dla zdrowia ludzi, rozporzadzenie zawiera MRL dla
aktywnej substancji lub dla jej metabolitow w danych $rodkach spozy-
wczych pochodzenia zwierzgcego. W takim przypadku uwaza sig, do
celow dyrektywy Rady 96/23/WE (?), ze dana aktywna substancja
wchodzi w zakres zatacznika 1 do wyzej wymienionej dyrektywy.
W przypadku gdy w regutach wspolnotowych okreslono juz maksy-
malny limit pozostatosci danej substancji, ten maksymalny limit pozo-
statosci stosuje si¢ rowniez do pozostalosci aktywnej substancji lub dla
jej metabolitow wskutek zastosowania substancji jako dodatku paszo-
wego.

8. Zezwolenie udzielone zgodnie =z procedura ustanowiona
W niniejszym rozporzadzeniu jest wazne w catej Wspolnocie przez 10
lat i jest odnawialne zgodnie z art. 14. Dopuszczony dodatek paszowy
zostaje wprowadzony do rejestru okreslonego w art. 17 (zwanego dalej
Hrejestrem”).  Kazdy wpis do rejestru wskazuje datg¢ zezwolenia
i zawiera dane szczegOtowe okreslone w ust. 5, 6 1 7.

9.  Udzielenie zezwolenia pozostaje bez uszczerbku dla ogdlnej odpo-
wiedzialnosci  cywilnej i karnej podmiotu branzy paszowej
w odniesieniu do danego dodatku paszowego.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.
(®» Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 10.
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Artykut 10
Status istniejacych produktéow

1. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 3 dodatek paszowy, ktory
zostal wprowadzony do obrotu na mocy dyrektywy 70/524/EWG, oraz
mocznik 1 jego pochodne, aminokwasy, s6l aminokwaséw lub podobna
substancja, wymieniona w pkt 2.1, 3 i 4 Zalacznika do dyrektywy
82/471/EWG, moze by¢ wprowadzona do obrotu i stosowana zgodnie
z warunkami okreslonymi w dyrektywach 70/524/EWG  lub
82/471/EWG 1 ich $rodkami wykonawczymi, wlacznie ze szczegdlnymi
przepisami dotyczacymi mieszanek paszowych i materiatdéw paszowych,
jezeli spelnione sa nastgpujace warunki:

a) w terminie jednego roku po wejsciu w zycie niniejszego rozporza-
dzenia, osoby ktdre po raz pierwszy wprowadzaja do obrotu dodatek
paszowy lub wszystkie inne zainteresowane strony, powiadamiaja
o tym fakcie Komisj¢. Jednoczes$nie dane szczegbélowe wymienione
w art. 7 ust. 3 lit. a), b) i ¢) zostaja wystane bezposrednio do Urzgdu,

b) w terminie jednego roku po powiadomieniu wymienionym w lit. a),
Urzad, po sprawdzeniu, czy wszystkie wymagane informacje zostaty
przedtozone, powiadamia Komisjg, ze otrzymal informacje wyma-
gane na podstawie niniejszego artykutu. Dane produkty zostaja
wpisane do rejestru. Kazdy wpis do rejestru okresla datg pierwszego
wpisania danego produktu do rejestru i, w stosownym przypadku,
datg waznosci istniejacego zezwolenia.

2. Wniosek sklada si¢ zgodnie z art. 7, najpdzniej rok przed data
wazno$ci zezwolenia wydanego na mocy dyrektywy 70/524/EWG
w  przypadku dodatkéw  objetych  terminowym zezwoleniem,
i maksymalnie w ciagu siedmiu lat po wejSciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia w przypadku dodatkéw dopuszczonych bezterminowo
na mocy dyrektywy 82/471/EWG. Szczegdtowy kalendarz zawierajacy
wykaz wedlug waznosci ré6znych dodatkow, ktore maja zosta¢ poddane
ponownej ocenie, moze by¢ przyjety zgodnie z procedura okreslona
w art. 22 ust. 2. Sporzadzajac wykaz prowadzone sa konsultacje
z Urzedem.

3. Produkty wprowadzone do rejestru podlegaja przepisom niniej-
szego rozporzadzenia, w szczeg6Olnosci art. 8, 9, 12, 13, 14 i 16,
ktore bez uszczerbku dla szczegodlnych warunkow dotyczacych etykie-
towania, wprowadzania do obrotu i stosowania kazdej substancji
zgodnie z ust. 1, stosuje si¢ do takich produktow, jakby zostaty dopusz-
czone na podstawie art. 9.

4. W przypadku zezwolen niewydanych okreslonemu posiadaczowi,
kazdy importer lub producent produktéw okreslonych w niniejszym
artykule lub kazda inna zainteresowana strona moze przedtozy¢ Komisji
informacje okreslone w ust. 1 lub wniosek okreslony w ust. 2.

5. W przypadku gdy powiadomienie i dotaczone dane szczegotowe
okreslone w ust. 1 lit. a) nie zostaly dostarczone w okreslonym terminie
lub stwierdzono, ze sa btedne, lub gdy wniosek nie zostal zlozony
zgodnie z wymaganiami ust. 2 w okreslonym terminie, zostaje przyjcte
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rozporzadzenie, zgodnie z procedura okreslona w art. 22 ust. 2, wyma-
gajace, aby dane dodatki zostaly wycofane z rynku. Srodek taki moze
przewidywaé termin, w ktorym moga by¢ wykorzystane istniejace
zapasy produktu.

6. W przypadku gdy z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy nie
zostata podjeta decyzja w sprawie przedhuzenia zezwolenia przed data
jego waznosci, okres zezwolenia na stosowanie produktu zostaje auto-
matycznie przedluzony, dopoki Komisja nie podejmie decyzji. Komisja
informuje wnioskodawce o przedtuzeniu zezwolenia.

7. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 3, substancje, drobnou-
stroje 1 preparaty stosowane we Wspodlnocie jako dodatki do kiszonki
w dniu okre§lonym w art. 26 ust. 2, moga by¢ wprowadzone do obrotu
i stosowane pod warunkiem ze przestrzegane sa przepisy ust. 1 lit. a)
i b) oraz ust. 2 lit. a) i b). ust. 3 i 4 stosuje si¢ odpowiednio.
W przypadku substancji, nieprzekraczalny termin skladnia wnioskéw
okreslonych w ust. 2 wynosi siedem lat po wej$ciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 11
Wycofanie

1. W zwiazku z decyzja w sprawie wycofania stosowania kokcydios-
tatykow 1 histomonostatykéw jako dodatkéw paszowych przed dniem
31 grudnia 2012 r.,, Komisja sktada Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie przed dniem 1 stycznia 2008 r. sprawozdanie w sprawie stoso-
wania tych substancji jako dodatkéw paszowych lub dostgpnych
substancji zastgpczych, do ktorego dotacza sig, w stosownym przy-
padku, wnioski legislacyjne.

2. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 10 i bez uszczerbku dla
przepisow  art. 13, antybiotyki inne niz  kokcydiostatyki
i histomonostatyki, moga by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane
jako dodatki paszowe tylko do dnia 31 grudnia 2005 r.; od dnia
1 stycznia 2006 r., substancje te skresla si¢ z rejestru.

Artykut 12

Nadzor

1. Po dopuszczeniu dodatku zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
kazdy, kto stosuje lub wprowadza do obrotu taka substancj¢ lub pasze,
do ktorej zostala ona dodana, lub kazda inna zainteresowana strona
zapewnia, aby przestrzegane byly wszystkie warunki lub ograniczenia,
ktore zostaly natozone na wprowadzane do obrotu, stosowanie dodatku
lub sposdb postgpowania z dodatkiem lub pasza z jego zawartoscia.

2. W przypadku gdy wprowadzono wymagania dotyczace monitoro-
wania, okre$lone w art. 8 ust. 4 lit. ¢), posiadacz zezwolenia zapewnia,
by przeprowadzone bylo monitorowanie i sktada sprawozdanie do
Komisji zgodnie z zezwoleniem. Posiadacz zezwolenia niezwlocznie
przekazuje Komisji wszystkie nowe informacje, ktore moga wptywac
na ocen¢ bezpieczenstwa zastosowania dodatku  paszowego,
w szczegblnosci na wrazliwos¢ zdrowotna okreslonych kategorii konsu-
mentow. Posiadacz zezwolenia niezwlocznie powiadamia Komisjg
o kazdym zakazie lub ograniczeniu wprowadzonemu przez wiasciwe
organy wszystkich panstw trzecich, w ktérych dodatek paszowy jest
wprowadzony do obrotu.
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Artykut 13

Zmiana, zawieszenie i cofnigcie zezwolenia

1. Z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego lub
Komisji, Urzad wydaje opini¢ stwierdzajaca, czy zezwolenie nadal
spelnia warunki okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu. Urzad
niezwlocznie przekazuje t¢ opini¢ Komisji, Panstwom Czlonkowskim
i, w stosownym przypadku, posiadaczowi zezwolenia. Opinia jest
podawana do wiadomosci publiczne;.

2. Komisja bezzwlocznie bada opini¢ Urzgdu. Wszystkie wilasciwe
srodki stosowane sa zgodnie z art. 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr
178/2002. Decyzj¢ w sprawie zmiany, zawieszenia lub cofnigcia zezwo-
lenia podejmuje si¢ zgodnie z procedura okre$long w art. 22 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia.

3. Jezeli posiadacz zezwolenia proponuje zmiang warunkow zezwo-
lenia, sktadajac wniosek do Komisji, do ktorego dotaczone sa odnosne
dane na poparcie wniosku o zmiang, Urzad przekazuje swoja opinig
w sprawie wniosku do Komisji i Panstw Czlonkowskich. Komisja
bezzwlocznie bada opini¢ Urzedu i podejmuje decyzj¢ zgodnie
z procedura okreslong w art. 22 ust. 2.

4. Komisja bezzwlocznie informuje wnioskodawce o podjetej
decyzji. Rejestr zostaje zmieniony w miar¢ potrzeb.

5. Artykut 7 ust. 1 1 2 oraz art. 8 i 9 stosuje si¢ odpowiednio.

Artykul 14

Przedluzenie zezwolenia

1. Zezwolenia na podstawie niniejszego rozporzadzenia mozna
przedtuza¢ na dziesigcioletnie okresy. Wniosek o przedtuzenie wysyta
si¢ do Komisji najpdzniej rok przed data waznosci zezwolenia.

W przypadku zezwolenia, ktore nie zostato wydane okreslonemu posia-
daczowi, kazdy, kto po raz pierwszy wprowadza do obrotu dodatek, lub
kazda inna zainteresowana strona moze zlozy¢ wniosek do Komisji
i jest uznawana za wnioskodawce.

W przypadku zezwolen wydanych okreslonemu posiadaczowi, posia-
dacz zezwolenia lub jego nastgpca(-y) prawny(-i) moze ztozy¢ wniosek
do Komisja i uwaza si¢ go za wnioskodawce.

2. Skfadajac wniosek, wnioskodawca wysyla nastgpujace dane szcze-
gotowe i dokumenty bezposrednio do Urzedu:

a) kopig zezwolenia na wprowadzenie dodatku paszowego do obrotu;

b) sprawozdanie w sprawie wynikow monitorowania rynku nast¢puja-
cego po wprowadzeniu do obrotu, jezeli takie wymagania dotyczace
monitorowania sa zawarte w zezwoleniu;
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¢) kazda inng dostgpna nowa informacj¢ dotyczaca oceny bezpieczen-
stwa stosowania dodatku paszowego i ryzyka, jakie dodatek paszowy
stanowi dla zwierzat, ludzi lub Srodowiska;

d) w stosownym przypadku, propozycj¢ zmiany lub uzupelnienia
warunkéw pierwotnego zezwolenia, migdzy innymi, warunkow doty-
czacych przysztego monitorowania.

3. Artykut 7 ust. 1, 2, 415, art. 8 1 9 stosuje si¢ odpowiednio.

4. W przypadku gdy, z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy, nie
zostata podjgta zadna decyzja w sprawie przedtuzenia zezwolenia przed
data waznos$ci, okres zezwolenia dla produktu zostaje automatycznie
przedtuzony, dopdki Komisja nie podejmie decyzji. Informacja doty-
czaca przedtuzenia zezwolenia podawana jest do publicznej wiadomosci
w rejestrze okreslonym w art. 17.

Artykut 15

Pilne zezwolenie

W szczegolnych przypadkach, gdy konieczne jest pilne zezwolenie
w celu zapewnienia ochrony dobrostanu zwierzat, Komisja moze,
zgodnie z procedura okreslona w art. 22 ust. 2, tymczasowo zezwolié
na stosowanie dodatku przez maksymalnie przez okres pigciu lat.

ROZDZIAL 111
ETYKIETOWANIE I OPAKOWANIE

Artykut 16

Etykietowanie i opakowanie dodatkow paszowych i premiksow

1. Zaden dodatek paszowy lub premiks dodatkéw nie moze by¢
wprowadzony do obrotu, jezeli opakowanie lub pojemnik nie jest ozna-
czony etykieta, w ramach odpowiedzialno$ci producenta, zakladu
konfekcjonowania, importera, sprzedawcy lub dystrybutora ustanowio-
nego we Wspolnocie, wskazujaca nastgpujace informacje w widoczny,
wyraznie czytelny i nieusuwalny sposob, przynajmniej w jezyku(-ach)
narodowym(-ych) Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym jest on wprowa-
dzony do obrotu, w odniesieniu do kazdego dodatku zawartego
w produkcie:

a) specyficzna nazwa nadana dodatkom na mocy zezwolenia, poprzed-
zona nazwa grupy funkcjonalnej, wymienionej w zezwoleniu;

b) nazwisko lub firma oraz adres lub zarejestrowana siedziba osoby
odpowiedzialnej za informacje okreslone w niniejszym artykule;

¢) masa netto oraz, w przypadku dodatkow ptynnych, objgto$¢ netto
albo masa netto;
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d) w stosownym przypadku, numer zatwierdzenia zakltadu wytwarzaja-
cego lub wprowadzajacego na rynek dodatek paszowy lub premiks
na podstawie art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajacego
wymagania dotyczace higieny pasz (') lub, w zaleznosci od
wymogow, na podstawie art. 5 dyrektywy 95/69/WE;

e) sposOb uzycia, zalecenia bezpieczenstwa dotyczace stosowania i,
w stosownym przypadku, szczegblne wymagania wymienione
w zezwoleniu, wlacznie z gatunkami i kategoriami zwierzat, dla
ktorych przeznaczony jest dodatek lub premiks;

f) numer identyfikacyjny;

g) numer referencyjny partii i date wytworzenia.

W przypadku premiksow lit. b), d), e) i g) nie maja zastosowania do
wprowadzonych dodatkéw paszowych.

2. W przypadku substancji aromatyzujacych, wykaz dodatkow moze
zostaé zastapiony wyrazami ,,mieszanka substancji aromatyzujacych”.
Przepis ten nie ma zastosowania do substancji aromatyzujacych podle-
gajacych ograniczeniu ilosSciowemu w przypadku stosowania w paszy
lub wodzie pitnej.

3. Oprocz informacji okre$lonych w ust. 1, opakowanie lub pojemnik
dodatku paszowego nalezacego do grupy funkcjonalnej okreslonej
w zalaczniku III, lub premiksu zawierajacego dodatek nalezacy do
grupy funkcjonalnej okreslonej w zataczniku III, sa opatrzone informa-
cjami, wskazanymi w tym zataczniku, w widoczny, wyraznie czytelny
i nieusuwalny sposob.

4. W przypadku premikséw na etykiecie figuruje wyraz ,,premiks”.
Nosniki stanowigce materialy paszowe deklaruje si¢ zgodnie z art. 17
ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 767/2009 Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie wprowadzania na
rynek i stosowania pasz (?), natomiast w przypadku wykorzystania
wody jako no$nika deklaruje si¢ jej zawartos¢ w premiksie (zawarto$¢
wilgoci). W odniesieniu do premiksu jako koncowego produktu mozna
wskaza¢ tylko jeden minimalny okres przechowywania; minimalny
okres przechowywania okreslany jest na podstawie minimalnego okresu
przechowywania kazdego ze sktadnikow.

5. Dodatki i premiksy sa wprowadzane do obrotu wylacznie
w zamknigtych opakowaniach Iub zamknigtych pojemnikach, ktore
musza by¢ zamknigte w taki sposob, aby sposob zamknigcia ulegt
uszkodzeniu podczas otwierania i nie mogt by¢ ponownie uzyty.

6. Komisja moze przyja¢ zmiany do zatacznika III w celu uwzgled-
nienia postepu technicznego i rozwoju naukowego. Srodki te, majace na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola,
o ktorej mowa w art. 22 ust. 3.

(') Dz.U. L 35 z 8.2.2005, s. 1.
() DzU. L 229 z 1.9.2009, s. 1.
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ROZDZIAL IV
PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykut 17

Wspélnotowy rejestr dodatkéow paszowych

1. Komisja ustanawia i prowadzi wspdlnotowy rejestr dodatkow
paszowych.

2. Rejestr jest ogdlnodostgpny.

Artykut 18

Poufnosé

1.  Wnioskodawca moze wskaza¢ informacje zlozone na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, ktore chce, aby byly traktowane jako
poufne, poniewaz ich ujawnienie mogloby znacznie zaszkodzi¢ jego
konkurencyjnej pozycji. W takich przypadkach nalezy przedstawié
mozliwe do sprawdzenia uzasadnienie.

2. Komisja ustala, po konsultacji z wnioskodawca, ktore informacje
inne niz okreslone w ust. 3 powinny pozosta¢ poufne i informuje wnio-
skodawce o swojej decyzji.

3. Nastgpujace informacje nie sa uwazane za poufne:

a) nazwa i sktad dodatku paszowego i, w stosownym przypadku, wska-
zanie szczepu produkcyjnego;

b) fizykochemiczne i biologiczne wlasciwosci dodatku;

¢) wnioski dotyczace wynikow badania w sprawie skutkéw dodatku
paszowego dla zdrowia ludzi i z zwierzat oraz dla $rodowiska;

d) wnioski dotyczace wynikow badania w sprawie skutkéw dodatku
paszowego dla cech produktow zwierzgcych i ich wlasciwosci odzy-
wcezych;

e) metody wykrywania 1 identyfikacji dodatku paszowego i,
w stosownym przypadku, wymagania dotyczace monitorowania
oraz podsumowanie wynikow monitorowania.

4.  Bez wzgledu na ust. 2, Urzad dostarcza, na wniosek, Komisji
i Panstwom Cztonkowskim wszystkie informacje, ktorymi dysponuje,
wlacznie z informacjami uznanymi za poufne na podstawie ust. 2.

5. Urzad stosuje si¢ do zasad rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostgpu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady
i Komisji (1), podczas rozpatrywania wnioskow w sprawie dostepu do
dokumentow, ktorymi dysponuje Urzad.

() Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.



2003R1831 — PL — 01.09.2010 — 004.001 — 22

6. Panstwa Czlonkowskie, Komisja i Urzad zachowuja poufny
charakter wszystkich informacji uznanych za poufne na podstawie
ust. 2, z wyjatkiem przypadku, gdy wlasciwe jest, aby takie informacje
zostaty podane do wiadomosci publicznej w celu ochrony zdrowia ludz-
kiego, zdrowia zwierzat i Srodowiska. Panstwa Cztonkowskie traktuja
wnioski o dostgp do dokumentéw otrzymanych na podstawie niniej-
szego rozporzadzenia zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1049/2001.

7.  Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofal wniosek, Panstwa
Cztonkowskie, Komisja i Urzad zachowuja poufny charakter informacji
handlowych i przemystowych, wilacznie z informacjami dotyczacymi
badania i rozwoju, jak rowniez informacje, ktore powoduja roznicg
zdan migdzy Komisja a wnioskodawca odnosnie do ich poufnosci.

Artykut 19

Kontrola administracyjna

W przypadku gdy Urzad podejmuje decyzj¢ lub zaniechat dziatania
w ramach obowiazkoéw powierzonych mu niniejszym rozporzadzeniem,
taka decyzja lub zaniechanie moze podlega¢ kontroli Komisji z jej
wilasnej inicjatywy lub w odpowiedzi na wniosek Panstwa Cztonkow-
skiego lub kazdej osoby bezposrednio i indywidualnie zainteresowanej.

W tym celu sktada si¢ wniosek do Komisji w terminie dwoch miesigcy
po dniu, w ktorym strona zainteresowana dowiedziata si¢ o danym
dziataniu lub zaniechaniu.

Komisja podejmuje decyzj¢ w terminie dwoch miesigcy i wymaga,
w stosownym przypadku, by Urzad wycofal swoja decyzj¢ lub,
w przypadku zaniechania dziatania, zastosowal w wyznaczonym
terminie odpowiednie Srodki zaradcze.

Artykut 20
Ochrona danych

1. Dane naukowe i inne informacje w dokumentacji dotyczacej
wniosku wymaganej na mocy art. 7 nie moga by¢ wykorzystane na
korzys¢ innego wnioskodawcy przez okres 10 lat liczac od daty zezwo-
lenia, chyba Ze inny wnioskodawca uzgodnil z poprzednim wniosko-
dawca, ze takie dane i informacje moga by¢ wykorzystane.

2. Aby wzmoc starania majace na celu uzyskanie zezwolenia na
dodatki dla podrzgdnych gatunkow, ktorych stosowanie jest dopusz-
czone w przypadku innych gatunkow, dziesigcioletni okres ochrony
danych przedtuza si¢ o rok dla kazdego podrzednego gatunku, dla
ktorego udzielono zezwolenia na przedluzenie jego stosowania.

3. Wnioskodawca i poprzedni wnioskodawca podejmuja niezbgdne
dziatania w celu osiagnigcia porozumienia w sprawie wspolnego wyko-
rzystywania informacji w celu przeprowadzenia nowych badan toksy-
kologicznych na krggowcach. Jezeli jednakze nie osiagnig¢to Zadnego
porozumienia w sprawie wspolnego wykorzystywania informacji,
Komisja moze zdecydowaé¢ o ujawnieniu informacji koniecznych do
przeprowadzenia nowych badan toksykologicznych na kregowcach,
zachowujac jednoczesnie rozsadng rownowage migdzy interesami zain-
teresowanych stron.
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4. Po wygasdnigciu dziesigcioletniego okresu, ustalenia calo$ci lub
czgéci oceny przeprowadzonej na podstawie danych naukowych
i informacji zawartych w dokumentacji dotyczacej wniosku moga by¢
wykorzystane przez Urzad na korzy$¢ innego wnioskodawcy.

Artykut 21

Laboratoria referencyjne

Laboratorium referencyjne Wspo6lnoty oraz jego zadania i obowiazki sa
okreslone w zataczniku II.

Whioskodawcy ubiegajacy si¢ o zezwolenie na stosowanie dodatkow
wnosza wktad w koszty zadan laboratorium referencyjnego Wspdlnoty
i konsorcjum krajowych laboratoriow referencyjnych wymienionych
w zalaczniku II.

Szczegdtowe zasady wykonania zalacznika II przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura regulacyjng, o ktdrej mowa w art. 22 ust. 2.

Komisja moze zmieni¢ zatacznik II. Srodki te, majace na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia, przyjmuje si¢
zgodnie z procedura regulacyjng polaczona z kontrola, o ktoérej mowa
w art. 22 ust. 3.

Artykut 22

Procedura Komitetu

1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. Lancucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat powotany na mocy art. 58 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002 (zwany dalej ,,Komitetem”).

2. W przypadku gdy dokonuje si¢ odniesienia do niniejszego ustgpu,
stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej
art. 8.

Okres wskazany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy
miesiace.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 5a
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 23
Uchylenia

1.  Dyrektywa 70/524/EWG traci moc od terminu stosowania niniej-
szego rozporzadzenia. Jednakze art. 16 dyrektywy 70/524/EWG pozo-
staje w mocy, dopoki dyrektywa 79/373/EWG nie zostanie zmieniona
w celu uwzglednienia zasad dotyczacych etykietowania pasz zawieraja-
cych dodatki.

2. Punkt 2.1, 3 1 4 Zalacznika do dyrektywy 82/471/EWG skresla sig
z moca od terminu stosowania niniejszego rozporzadzenia.
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3. Dyrektywa 87/153/EWG traci moc z moca od terminu stosowania
niniejszego rozporzadzenia. Jednakze Zatacznik wspomnianej dyrekty-
wy pozostaje w mocy, dopoki nie zostana przyjete przepisy wykona-
wcze przewidziane w art. 7 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.

4. Odniesienia do decyzji nr 70/524/EWG nalezy traktowaé jako
odniesienia do niniejszej decyzji.

Artykut 24
Kary

Panstwa Cztonkowskie ustanawiaja zasady stosowania sankcji za naru-
szenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszystkie
niezbgdne $srodki majace na celu zapewnienie, aby zostaly one wprowa-
dzone w zycie. Takie kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
1 odstraszajace.

Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o tych zasadach
i $rodkach najpdzniej dwanascie miesigcy po dacie opublikowania
niniejszego  rozporzadzenia 1 powiadamiaja ja  bezzwlocznie
o wszystkich kolejnych zmianach, ktore ich dotycza.

Artykut 25

Srodki przejsciowe

1.  Wnioski zlozone na mocy art. 4 dyrektywy 70/524/EWG przed
terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia traktuje si¢ jak wnioski
ztozone na mocy art. 7 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy
wstgpne uwagi przewidziane na mocy art. 4 ust. 4 dyrektywy
70/524/EWG nie zostaly jeszcze przekazane Komisji. Kazde Panstwo
Cztonkowskie wybrane na sprawozdawcg w sprawie takiego wniosku
niezwlocznie przesyla Komisji dokumentacj¢ zloZzona na poparcie
wniosku. Bez wzgledu na przepisy art. 23 ust. 1, wnioski takie nadal
sa traktowanie zgodnie z art. 4 dyrektywy 70/524/EWG, w przypadku
gdy wstepne uwagi przewidziane na mocy art. 4 ust. 4 dyrektywy
70/524/EWG zostaly juz przekazane Komisji.

2. Przyjetych w niniejszym rozporzadzeniu wymagan w zakresie
etykietowania nie stosuje si¢ do produktow, ktére legalnie wyproduko-
wano 1 opatrzono etykieta we Wspodlnocie lub ktore legalnie przywie-
ziono do Wspoélnoty i wprowadzono do obrotu przed wejsciem w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 26
Wejscie w zycie
1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Rozporzadzenie stosuje si¢ po uplywie dwunastu miesigcy od daty
opublikowania niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.
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1.

ZALACZNIK 1

GRUPY DODATKOW

W kategorii ,,dodatki technologiczne” zawarte sa nastgpujace grupy funkcjo-
nalne:
a) konserwanty: substancje lub, w stosownym przypadku, drobnoustroje,

ktore chronig paszg przed zepsuciem spowodowanym drobnoustrojami
lub ich metabolitami;

b) przeciwutleniacze: substancje przedtuzajace dopuszczalny czas magazy-
nowania pasz 1 materialtow paszowych, chroniace przed zepsuciem
spowodowanym utlenieniem;

c) emulgatory: substancje, ktoére umozliwiaja stworzenie lub zachowanie
w paszy homogenicznej mieszaniny dwoch lub wigcej niemieszajacych
si¢ faz;

d) stabilizatory: substancje, ktore umozliwiaja zachowanie fizykochemicz-
nego stanu paszy;

e) zaggszczacze: substancje, ktore zwigkszaja lepkos¢ paszy;

f) substancje zelujace: substancje naddajace paszy struktur¢ poprzez
tworzenie zelu;

g) spoiwa: substancje, ktore zwigkszaja tendencje mikroczastek paszy do
przylegania;

h) substancje stuzace do kontroli zanieczyszczenia radionuklidami:
substancje, ktore wstrzymuja absorpcje radionuklidow lub zwigkszaja
ich ekskrecjg;

i) $rodki przeciwzbrylajace: substancje, ktore zmniejszaja tendencje indywi-
dualnych mikroczastek paszy do przylegania;

j) regulatory kwasowosci: substancje, ktore dostosowuja pH pasz;

k) dodatki do kiszonki: substancje, wiacznie z enzymami lub drobnoustro-
jami, ktore sa wprowadzone do paszy w celu poprawienia produkcji
kiszonki;

1) denaturanty: substancje ktore, stosowane w zywieniu, umozliwiaja iden-
tyfikacje pochodzenia szczegdlnej zywnosci lub materiatdéw paszowych;

m) substancje redukujace zanieczyszczenie paszy mikotoksynami: substancje,
ktére moga hamowac lub redukowa¢ wchtanianie mikotoksyn, pobudzac
ich wydalanie lub modyfikowa¢ sposéb ich dziatania.

W kategorii ,,dodatki sensoryczne” zawarte sa nastgpujace grupy funkcjo-

nalne:

a) barwniki:

b)

i) substancje, ktore dodaja kolorow lub przywracaja kolory w paszach;

ii) substancje, ktore, stosowane w zZywieniu zwierzat, dodaja kolorow do
zywnosci pochodzenia zwierzgcego;

iii) substancje, ktore korzystnie wptywaja na kolor ryb lub ptakéw ozdob-
nych;

substancje aromatyzujace: substancje, ktorych dodanie do pasz wzmacnia
ich zapach i wlasciwosci smakowe.
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3. W kategorii ,,dodatki dietetyczne” zawarte sa nastgpujace grupy funkcjonalne:

a) witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje
o podobnym dziataniu;

b) mieszanki pierwiastkow sladowych;
¢) aminokwasy, ich sole i podobne produkty;
d) mocznik i jego pochodne.

4. W Kkategorii ,,dodatki zootechniczne” zawarte sa nast¢pujace grupy funkcjo-
nalne:

a) substancje polepszajace strawno$¢: substancje  ktore, stosowane
w zywieniu zwierzat, zwigkszaja strawno$¢ diety, dzigki ich dziataniu
na docelowe materialy paszowe;

b) stabilizatory flory jelitowej: drobnoustroje i inne chemicznie zdefiniowane
substancje, ktore, stosowane w zywieniu zwierzat, majq korzystny wptyw
na florg jelitowa;

c) substancje, ktore korzystnie wptywaja na srodowisko;

d) inne dodatki zootechniczne.
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ZALACZNIK 11

ZADANIA 1 OBOWIAZKI LABORATORIUM REFERENCYJNEGO
WSPOLNOTY

1. Laboratorium referencyjnym Wspolnoty okreslonym w art. 21 jest Wspdlne
Centrum Badawcze Komisji.

2. W celu wykonania zadan i obowiazkéw wymienionych w niniejszym
zataczniku, LRW moze by¢ wspomagane przez konsorcjum krajowych labo-
ratoriow referencyjnych.

LRW odpowiada za:

2.1. przyjmowanie, przechowywanie i zachowanie probek dodatku paszowego
nadestanych przez wnioskodawce, jak przewidziano w art. 7 ust. 3 lit. f);

2.2. oceng metody analizy dodatku paszowego oraz innych odpowiednich metod
analizy z nim zwiazanych, na podstawie danych dostarczonych we wniosku
o wydanie zezwolenia na uzywanie dodatku paszowego w zakresie jego
przydatnosci do kontroli urzgdowej, zgodnie z wymogami przepisdéw wyko-
nawczych, o ktorych mowa w art. 7 ust. 4 i 5, oraz wytycznymi Urzedu,
o ktorych mowa w art. 7 ust. 6;

2.3. sktadanie do Urzgdu pelnego sprawozdania z oceny wynikow zadan
i obowiazkow, o ktérych mowa w niniejszym zataczniku;

2.4. w razie potrzeby, badanie metod(-y) analizy.

3. LRW odpowiada za koordynacj¢ zatwierdzania metod(-y) analizy dodatku,
zgodnie z procedura przewidziana w art. 10 rozporzadzenia (WE) nr
378/2005 ('). Zadanie to moze obejmowaé przygotowywanie materiatu
zywnosciowego lub paszy do badania.

4. LRW udziela Komisji naukowego i technicznego wsparcia, szczegodlnie
w przypadkach, kiedy Panstwa Cztonkowskie podwazaja wyniki analiz
zwigzanych z zadaniami i obowiazkami, o ktérych mowa w niniejszym
zalaczniku, bez uszczerbku dla jakiejkolwiek roli okreslonej dla niej na
mocy art. 11 i 32 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (?).

5. Na wniosek Komisji LRW moze réowniez odpowiada¢ za prowadzenie
specjalnych badan analitycznych lub innych odpowiednich badan
w podobny sposob do zadafh i obowiazkéw wymienionych w pkt 2. Taka
sytuacja moze si¢ zdarzy¢ w szczegdlnosci w przypadku istniejacych
produktow zgloszonych na mocy art. 10 oraz uwzglgdnionych w Rejestrze
oraz w okresie kiedy wniosek o wydanie zezwolenia na mocy art. 10 ust. 2
zostanie przedtozony zgodnie z art. 10 ust. 2.

6. LRW odpowiada za catkowita koordynacj¢ konsorcjum krajowych labora-
toriow referencyjnych. LRW zapewnia, aby odpowiednie dane dotyczace
wnioskéw byly udostgpnione laboratoriom.

7. Bez uszczerbku dla obowiazkow laboratoriow referencyjnych Wspdlnoty
ustanowionych w art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004, LRW moze
utworzy¢ i utrzymywac bazg danych metod analizy dostgpnych dla kontroli
dodatkow paszowych 1 udostgpni¢ ja laboratoriom kontroli urzedowe;j
z Panstw Cztonkowskich i innym zainteresowanym stronom.

(") Dz.U. L 59 z 5.3.2005, str. 8.
(®» Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1; sprostowanie w Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1.
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ZALACZNIK 11

SZCZEGOLNE WYMAGANIA W ZAKRESIE ETYKIETOWANIA
STOSOWANE DO NIEKTORYCH DODATKOW PASZOWYCH I DO
PREMIKSOW

a) dodatki zootechniczne, kokcydiostatyki i histomonostatyki:

— data waznoséci gwarancji lub dopuszczalnego czasu magazynowania,
liczac od daty wytworzenia,

— sposob uzycia, oraz
— stgzenie;
b) enzymy, poza wyzej wymienionych informacjami:

— specyficzna nazwa czynnego(-ych) sktadnika(-6w) zgodnie z jej gtowna
aktywnoécia enzymatyczna, zgodnie z wydanym zezwoleniem,

— numer identyfikacyjny Migdzynarodowego Zwiazku Biochemii (Interna-
tional Union of Biochemistry), oraz

— zamiast st¢zenia: jednostki aktywnosci (jednostki aktywnosci na 1 gram
lub jednostki aktywnos$ci na 1 mililitr);

c¢) drobnoustroje

— termin waznos$ci gwarancji lub dopuszczalny czas magazynowania, liczac
od daty wytworzenia,

— sposob uzycia,
— numer ewidencyjny szczepu mikroorganizmu, i
— liczba jednostek tworzacych kolonig¢ (CFU) na gram;

d

=

dodatki dietetyczne:
— poziom zawarto$ci substancji czynnej, oraz

— termin waznosci gwarancji dla tego poziomu lub dopuszczalny czas skta-
dowania, liczac od daty wytworzenia,

e) dodatki technologiczne i sensoryczne z wyjatkiem substancji aromatyzuja-
cych:

— poziom zawarto$ci substancji czynnej;
f) substancje aromatyzujace:

— wielko$¢ inkorporacji w premiksach.
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ZALACZNIK 1V

OGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

. Iloé¢ dodatkéw, ktora rowniez wystepuje w naturalnym stanie w niektorych

materiatach paszowych, oblicza si¢ w taki sposob, aby catkowita ilo§¢ pierw-
iastkow dodanych i pierwiastkow obecnych naturalnie nie przekroczyta
najwyzszego dopuszczalnego poziomu przewidzianego w rozporzadzeniu
zezwalajacym.

. Mieszanie dodatkéw nie jest dozwolone w premiksach i paszach, chyba ze

istnieje fizykochemiczna i biologiczna zgodno$¢ migdzy czg$ciami sktado-
wymi mieszanki w stosunku do pozadanych efektow.

. Dodatkowe pasze, rozcienczone wedlug wskazan, nie moga zawierad

poziomoéw dodatkow przekraczajacych te okreslone dla mieszanek paszowych
peloporcjowych.

. W przypadku premiksow zawierajacych dodatki do kiszonki wyrazy

,»dodatkow do kiszonki” musza by¢ wyraznie dodane na etykiecie po wyrazie
,PREMIKS”.



