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ZALECENIE KOMISJI
z dnia 14 stycznia 2011 r.
ustanawiajagce wytyczne dotyczace rozréznienia pomiedzy materialami paszowymi, dodatkami
paszowymi, produktami biobdjczymi i weterynaryjnymi produktami leczniczymi
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2011/25|UE)
KOMISJA EUROPEJSKA, (3)  Aby unikna¢ niespéjnosci w traktowaniu takich

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 767/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie wprowa-
dzania na rynek i stosowania pasz, zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
i uchylajace dyrektywe Rady 79/373/EWG, dyrektywe Komisji
80/511/EWG, dyrektywy Rady 82[471/EWG, 83/228/EWG,
9374/EWG, 93/113]WE i 96/25/WE oraz decyzje Komisji
2004/217|WE (1), w szczegblnosci jego art. 7 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozréznienie pomiedzy materiatami paszowymi, dodat-
kami paszowymi i innymi produktami, takimi jak leki
weterynaryjne, ma wplyw na warunki wprowadzania
takich produktéw do obrotu w zaleznosci od odpowied-
nich obowiazujacych przepiséw.

(2)  Podmioty dzialajace na rynku pasz i wlasciwe krajowe
organy kontroli czesto staja wobec kwestii dotyczacych
klasyfikacji produktéw, ktére moglyby stanowié zagro-
zenie dla wprowadzania pasz do obrotu w Unii Europej-
skiej.

() Dz.U. L 229 z 1.9.2009, s. 1.

produktéw, ulatwi¢ prace wlasciwym organom krajowym
i poméc zainteresowanym podmiotom gospodarczym
dziala¢ w ramach zapewniajacych odpowiedni poziom
pewno$ci  prawnej, nalezy ustanowi¢ niewigzace
wytyczne dotyczace rozréznienia pomiedzy materiatami
paszowymi, dodatkami paszowymi i innymi rodzajami
produktow.

(4)  Srodki przewidziane w niniejszym zaleceniu s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

W celu rozréznienia pomiedzy materialami paszowymi, dodat-
kami paszowymi i innymi rodzajami produktéw nalezy
uwzgledni¢ wytyczne zawarte w zalaczniku do niniejszego zale-
cenia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 stycznia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

WYTYCZNE DOTYCZACE ROZROZNIENIA POMIEDZY MATERIALAMI PASZOWYMI, DODATKAMI
PASZOWYMI I INNYMI PRODUKTAMI

Celem niniejszych wytycznych jest pomoc wlasciwym organom krajowym i podmiotom dzialajacym na rynku pasz
w egzekwowaniu i stosowaniu odpowiednich przepiséw prawnych.

Wytyczne te sg oparte na przepisach ustanowionych w ramach prawnych regulujacych rézne rodzaje przedmiotowych
produktéw, ze szczegblnym uwzglednieniem zawartych w tych przepisach definicji produktéw, w celu okreslenia wska-
z6wek dotyczacych rozréznienia pomigdzy typami produktow.

W przypadku dowolnego produktu kryteriéw zaproponowanych do rozréznienia pomigdzy réznymi typami produktéw
nie nalezy stosowac po kolej, lecz jednoczesnie, aby stworzy¢ charakterystyke poszczegélnych produktéw, biorae pod
uwage wszystkie ich cechy. Zadne z kryteriéw nie moze by¢ zastosowane oddzielnie ani by¢ nadrzedne wobec innego
kryterium.

Analogia do innych produktéw nie moze by¢ uzyta jako kryterium dyskryminujace, ale moze by¢ pomocna w dokonaniu
przegladu decyzji, ktéra zostata juz podjeta w oparciu o ustalone kryteria. Analogia moze by¢ takze zastosowana do
sprawdzenia spéjnosci.

1.  Prawodawstwo w zakresie pasz

1.1.  Teksty prawne
W odpowiednich przepisach prawnych znajduja si¢ nastepujace definicje:
Artykut 3 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 (!):

,pasza”: substancje lub produkty, w tym dodatki, przetworzone, cz¢sciowo przetworzone lub nieprzetworzone,
przeznaczone do karmienia zwierzat.

Wychodzac z tej szerokiej definicji, w motywie 3 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009 okreslono, ze ,pasze moga
wystepowal w formie materialéw paszowych, mieszanek paszowych, dodatkéw paszowych, premiksoéw lub pasz
leczniczych”.

Artykul 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009:

Jmaterialy paszowe” produkty pochodzenia roslinnego lub zwierzecego, ktérych zasadniczym celem jest zaspo-
kajanie potrzeb zywieniowych zwierzat, w stanie naturalnym, $wieze lub konserwowane, oraz produkty pozyskane
z ich przetwérstwa przemyslowego, a takze substancje organiczne i nieorganiczne zawierajace dodatki paszowe
lub ich niezawierajace, przeznaczone do doustnego karmienia zwierzat bezposrednio lub po przetworzeniu, albo
stosowane do przygotowywania mieszanek paszowych lub jako nosniki w premiksach;

»no$nik™ substancja stosowana do rozpuszczania, rozcieficzania, dyspergowania (rozpraszania) lub innej fizycznej
modyfikacji dodatku paszowego w celu ulatwienia postugiwania si¢ nim, podawania lub stosowania, niezmienia-
jaca jego funkgji technologicznej i niewywolujaca Zadnych skutkéw technicznych;

Jpasze przeznaczone do szczeglnych potrzeb zywieniowych” pasze, ktdére s3 w stanie zaspokoi¢ szczegblne
potrzeby zywieniowe dzigki ich specjalnemu skladowi lub metodzie wytwarzania, ktére wyraznie odrdzniaja je
od zwyklych pasz. Pasze przeznaczone do szczegdlnych potrzeb zywieniowych nie obejmuja pasz leczniczych
w rozumieniu dyrektywy 90/167[EWG;

,doustne karmienie zwierzqt”: wprowadzanie paszy przez otwér gebowy do przewodu pokarmowego w celu
zaspokojenia potrzeb zywieniowych zwierzecia lub podtrzymania wydajnosci zdrowych zwierzat.

Artykut 2 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ():

,dodatki paszowe”: substancje, drobnoustroje lub preparaty, inne niz material paszowy i premiksy, ktore sa celowo
dodawane do paszy lub wody w celu pelnienia, w szczeg6lnosci, jednej lub wigcej funkcji wymienionych w art. 5
ust. 3 tego rozporzadzenia:

a) korzystnie wplywa¢ na cechy paszy;
b) korzystnie wplywa¢ na cechy $rodkéw spozywczych pochodzenia zwierzecego;

(") Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.
(3 Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
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¢) korzystnie wplywa¢ na ubarwienie ozdobnych ryb lub ptakéw;
d) zaspokajaé potrzeby zywieniowe zwierzat;
¢) mie¢ korzystne skutki dla $rodowiska w wyniku produkgji zwierzecej;

f) korzystnie wplywaé na hodowle, cechy uzytkowe lub dobrostan zwierzat, szczegdlnie wskutek wplywu na flore
zotadkowo-jelitowa lub na strawno$¢ paszy; lub

g) miel dzialanie kokcydiostatyczne lub histomonostatyczne.
Artykut 2 ust. 2 lit. h) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003:

,pomoce przetwércze”: substancje, ktore nie s3 same konsumowane jako pasze, celowo wykorzystywane
w przetwarzaniu pasz lub materiatéw paszowych do celéw technologicznych podczas obrobki lub przetwarzania,
co moze spowodowal niezamierzong, ale technologicznie nieunikniona obecno$¢ pozostatoci substancji lub jej
pochodnych w produkcie finalnym, pod warunkiem ze pozostatosci te nie maja szkodliwego skutku dla zdrowia
zwierzat, zdrowia ludzi lub dla $rodowiska i nie majg zadnych technologicznych skutkéw dla gotowej paszy.

Ponadto motyw 11 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009 ma brzmienie: ,(...). Materialy paszowe sg wykorzystywane
przede wszystkim do zaspokajania potrzeb zwierzat, na przyklad w zakresie energii, skfadnikéw odzywczych,
mineraléw lub wiékna pokarmowego. Zazwyczaj nie sa one dostatecznie okre$lone pod wzgledem chemicznym,
z wyjatkiem podstawowych sktadnikéw odzywczych. Skutki, ktére mozna uzasadni¢ w ramach oceny naukowej
i ktdre sg zastrzezone wylacznie dla dodatkéw paszowych lub lekéw weterynaryjnych, powinny zostaé wyklu-
czone z przedmiotowych zastosowan materialéw paszowych. (...)".

Konsekwencje rozrdznienia pomigdzy materiatami paszowymi i dodatkami paszowymi

Pochodzenie z tekstéw prawnych

— ,Dodatki paszowe to substancje (...) inne niz material paszowy”: Produkt nie moze by¢ jednoczesnie mate-
rialem paszowym i dodatkiem paszowym.

— ,Potrzeby zywieniowe zwierzat™: Nie jest mozliwe podanie wyczerpujacego wykazu odpowiednich elementéow,
ale nastepujace cechy materialéw paszowych mozna uznaé za najwazniejsze:

a) dostarczanie energii, skladnikéw odzywczych, mineraléw lub widkna pokarmowego; oraz
b) utrzymanie funkdji jelit.

— ,Gléwnym celem jest zaspokajanie potrzeb zZywieniowych zwierzat” oraz ,stosowane gléwnie do zaspokojenia
potrzeb zywieniowych zwierzat™: Oprocz typowej gtéwnej funkcji dostarczania zwierzeciu skladnikéw odzyw-
czych materialy paszowe moga stuzy¢ innym celom, na przyktad gdy sa stosowane jako nosniki lub jesli nie sa
trawione w jelitach zwierzecia. Jest to zgodne z celami ,doustnego karmienia zwierzat” (,zaspokajanie potrzeb
zywieniowych zwierzat” lub ,podtrzymanie wydajnosci zdrowych zwierzat”), co odpowiada gléwnemu przewi-
dzianemu zastosowaniu zgodnemu z definicjg ,paszy”.

Kryteria, ktére powinny by¢ rozwazane jednocze$nie przy indywidualnej ocenie

kazdego przypadku

— Metody produkgji i przetwarzania — definicja chemiczna i poziom normalizacji lub oczyszczania: Produkty
pochodzenia rodlinnego lub zwierzgcego, w ich naturalnym stanie, $wieze lub konserwowane, oraz produkty
pochodzace z ich prostego przetworzenia, jak réwniez substancje organiczne lub nieorganiczne mozna uznaé
za materialy paszowe (np. kwasy tluszczowe lub weglan wapnia). Dobrze zdefiniowane substancje chemiczne,
ktére sg oczyszczone i maja okrelony poziom normalizacji zagwarantowany przez producenta, mozna zali-
czy¢ do dodatkéw paszowych (na przyklad olejek eteryczny specjalnie ekstrahowany z materiatu roslinnego).
Jednak niektére materialy paszowe takze sa dobrze zdefiniowane chemiczne i normalizowane (np. sacharoza).
Z drugiej strony, naturalne produkty z catych roélin oraz ich czgsci lub produkty z tych rodlin lub ich czedci
pochodzace z ograniczonego przetwarzania fizycznego, takiego jak kruszenie, mielenie lub suszenie, sa mate-
rialami paszowymi.

— Bezpieczenstwo i sposéb uzycia: Jezeli ze wzgledu na zdrowie zwierzat lub ludzi konieczne jest ustalenie
maksymalnej zawarto$ci produktu w dziennej dawce pokarmowej, produkty takie zalicza si¢ do dodatkéw.
Jednak takze do niektérych materialéw paszowych zastosowanie maja najwyzsze dopuszczalne wskaZzniki
wlaczenia. Status dodatku paszowego moze zapewni¢ wigkszy zakres skutecznego zarzadzania produktem
pod wzgledem stabilnosci, jednorodnosci oraz w odniesieniu do przedawkowania. Dodatki paszowe s3 zazwy-
czaj stosowane przy niskich wskaznikach wlaczenia. Jednak wiele materialéw paszowych, takich jak sole
mineralne, takze jest stosowanych przy niskich wskaznikach wlaczenia w dawce pokarmowej.

— Funkcjonalno$é: Dodatki paszowe s zdefiniowane wedtug ich funkcji zgodnie z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003. Jednak funkgje te nie sg charakterystyczne wylacznie dla dodatkéw paszowych. Materiat
paszowy moze takze pelni¢ funkcje dodatku (np. jako zageszczacz), ale nie powinno to by¢ jedyne przewi-
dziane zastosowanie.
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Produkty biobdjcze
Teksty prawne

W odpowiednich przepisach prawnych znajduja si¢ nastepujace definicje:
Artykut 2 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE (1):

wprodukty biobdjcze”™ substancje czynne lub preparaty zawierajace jedng lub wiecej substancji czynnych, ktére sa
prezentowane w postaci, w jakiej dostarcza si¢ je uzytkownikowi, ktére majg stuzy¢ do niszczenia, odstraszania
lub unieszkodliwiania organizméw szkodliwych, zapobiega¢ ich dzialaniu lub walczy¢ z nimi w jakikolwiek inny
sposob, przez dzialanie chemiczne lub biologiczne;

,substancja czynna”: substancja lub mikroorganizm, wilaczajac w to wirusy lub grzyby, dzialajace ogélnie lub
szczegblnie na organizmy lub przeciw organizmom szkodliwym;

yorganizm szkodliwy”: kazdy organizm, ktdrego obecno$¢ jest niepozadana lub wywiera szkodliwy wplyw na
ludzi, ich dzialania, produkty, ktérych uzywaja lub wytwarzaja, zwierzeta lub dla Srodowiska naturalnego.

Punkt 1 lit. a) zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003:

Jkonserwanty”: substancje lub, w stosownym przypadku, drobnoustroje, ktére chronig pasze przed zepsuciem
spowodowanym drobnoustrojami lub ich metabolitami.

Artykul 1 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE stanowi, co nastgpuje:

,Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ do produktéw biobdjczych okreslonych w art. 2 ust. 1 lit. a), z wylaczeniem
produktéw, ktére sa okreslone lub wchodza w zakres zastosowania nastgpujacych dyrektyw do celéw tych
dyrektyw:

(..)

0) dyrektywy Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczacej dodatkow paszowych; dyrektywy
Rady 82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczacej niektdrych produktéw stosowanych w zywieniu
zwierzat i dyrektywy Rady 77/101/EWG z dnia 23 listopada 1976 r. w sprawie wprowadzania do obrotu
pasz prostych;

()

Zalgcznik V do dyrektywy 98/8/WE zawiera wyczerpujacy wykaz 23 typéw produktéw z indykatywnymi opisami
kazdego typu, w tym nastepujace typy produktéw zwigzanych z paszami:

Produkt typu 3: Produkty biobdjcze przeznaczone do utrzymywania higieny weterynaryjnej: produkty tej grupy sa
produktami biobdjczymi wykorzystywanymi do celéw higieny weterynaryjnej, tacznie z produktami uzywanymi
w miejscach, w ktérych przebywaja, sa utrzymywane lub przewozone zwierzeta.

Produkt typu 4: Srodki odkazajace powierzchnie majace kontakt z zZywnoscig i paszami: produkty uzywane do
odkazania urzadzen, konteneréw, naczynia stuzace do konsumpcji, ukladu rurociagéw zwiazanych z procesem
produkgji, magazynowania, transportu zZywnosci lub pasz lub napojéw (wlacznie z woda pitng) przeznaczona dla
ludzi i zwierzat.

Produkt typu 5: Srodki odkazajace wodg pitna: produkty uzywane do odkazania wody pitnej (przeznaczonej dla
ludzi i zwierzat).

Produkt typu 20: Srodki konserwujace zywno$¢ lub pasze: produkty uzywane w celu konserwacji zywnosci i pasz
zwalczajgce szkodliwe organizmy.

Konsekwencje rozrznienia pomigdzy paszami i produktami biobdjczymi

Na mocy art. 1 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE produkty, ktére sg zdefiniowane lub objete zakresem prawodawstwa
W sprawie pasz, w tym pomoce przetworcze, nie sa produktami biobdjczymi, a s uwazane za pasze (pierwszen-
stwo prawodawstwa w sprawie pasz przed prawodawstwem dotyczacym produktéw biobdjczych).

Produkty z grupy produktow typu 3 i 4 okreSlonych w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE nie sa uwazane za
pasze.

Jednak niektére produkty mozna zaliczy¢ do produktéw typu 5 lub 20, a takze uznaé je za pasze, zazwyczaj za
dodatki paszowe. Ze wzgledu na wspomniane powyzej pierwszenstwo prawodawstwa w sprawie pasz przed
prawodawstwem dotyczacym produktéw biobdjczych takie produkty nalezy uznaé za pasze. Produkty shuzace
konserwowaniu pasz lub wody dla zwierzat nie s3 produktami biob6jczymi. Jezeli produkty takie sa wymienione
wérdd produktéw typu 5 lub 20, nie s3 one przeznaczone do podawania zwierzetom.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
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3. Weterynaryjne produkty lecznicze
3.1.  Teksty prawne

W odpowiednich przepisach prawnych znajduja si¢ nastepujace definicje:
Artykul 1 dyrektywy 2001/82/WE ():
,weterynaryjny produkt leczniczy”

a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji, przedstawione jako posiadajace whasciwosci lecznicze lub
zapobiegajace chorobom u zwierzat; lub

b) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji, ktére mogg by¢ stosowane lub podawane zwierzgtom w celu
odnowy, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych poprzez wywolywanie dzialania farmakologicznego,
immunologicznego lub metabolicznego lub tez w celu dokonania diagnozy medycznej;

.pasze z zawartoScia substancji leczniczych” kazda mieszanka weterynaryjnego produktu leczniczego lub
produktow oraz paszy lub pasz, ktéra zostala przygotowana do wprowadzenia do obrotu i przeznaczona dla
karmienia zwierzat bez dalszego przetwarzania z uwagi na jej lecznicze i profilaktyczne wiasciwosci lub inne
wartosci jako produkt leczniczy objety definicja ,weterynaryjny produkt leczniczy”.

Artykul 2 ust. 2 dyrektywy 2001/82/WE stanowi, co nastgpuje:

,W przypadku watpliwosci, jezeli, biorac pod uwage wszystkie jego wlasciwosci, produkt moze by¢ objety
definicja »weterynaryjnego produktu leczniczego« oraz definicja produktu okreslonego przez inne przepisy
prawodawstwa wspdlnotowego, przepisy niniejszej dyrektywy stosuja sig”.

Artykut 3 ust. 1 tej samej dyrektywy stanowi, co nastgpuje:
,Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) pasz z zawartoscig substancji leczniczych, okreslonych w dyrektywie Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca
1990 r. ustanawiajgcej warunki regulujace przygotowanie, wprowadzanie do obrotu i stosowanie pasz
z zawarto$cig substancji leczniczych we Wspdlnocie;

(..)

d) wszelkich dodatkéw objetych dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca
dodatkéw paszowych, ktore zostaly dodane do pasz zwierzecych i dodatkowych pasz zwierzecych zgodnie

z tg dyrektyws;
(c)™
Artykut 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009 stanowi, co nastgpuje:

,Etykietowanie lub prezentacja materialéw paszowych i mieszanek paszowych nie stanowia o$wiadczenia,
zgodnie z ktérym:

a) zapobiegaja, lecza lub beda w stanie wyleczy¢ chorobg, z wyjatkiem kokcydiostatykow
i histomonostatykéw, dopuszczonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003; niniejsza litera
nie ma jednak zastosowania do o$wiadczen dotyczacych zapobiegania nieréwnowadze zywieniowej, o ile
nie towarzysza jej objawy patologiczne;

().

3.2. Konsekwencje rozréznienia pomigdzy paszami i weterynaryjnymi produktami leczniczymi

— Jezeli po rozpatrzeniu wszystkich cech niesklasyfikowanego produktu stwierdza si¢, ze moze on by¢ wetery-
naryjnym produktem leczniczym, nalezy go uznaé za weterynaryjny produkt leczniczy (pierwszenstwo prawo-
dawstwa dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych przed prawodawstwem w sprawie pasz,
z wyjatkiem zatwierdzonych dodatkéw paszowych).

— Pasze z zawartoScig substancji leczniczych nie sg weterynaryjnymi produktami leczniczymi, a zgodnie
z motywem 3 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009 forma paszy zawierajacg premiksy lecznicze i wydawang
na recepte weterynarza.

— Na podstawie definicji ,szczegblnych potrzeb zywieniowych” (zob. pkt 1.1 powyzej) ustalone zostato rozgra-
niczenie pomigdzy pasza a weterynaryjnymi produktami leczniczymi. Za pomoca paszy mozna osiagnaé
szczegdlne cele zywieniowe, takie jak ,wspomaganie czynnosci watroby w przypadku chronicznej niewydol-
noéci watroby”, ,ograniczanie powstawania kamieni moczanowych” lub ,zmniejszenie ryzyka wystapienia
gorgczki mlecznej”.

() DzU. L 311 z 28.11.2001, s. 1.



