
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 22ας Σεπτεµβρίου 2003
για τις πρόσθετες ύλες που χρησιµοποιούνται στη διατροφή των ζώων

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 37 και το άρθρο 152 παράγραφος 4 στοιχείο β),

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (2),

Αφού ζητήθηκε η γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών,

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο
άρθρο 251 της συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η κτηνοτροφία έχει µια πολύ σηµαντική θέση στη γεωργία
της Κοινότητας. Η επίτευξη ικανοποιητικών αποτελεσµάτων
εξαρτάται σε µεγάλο βαθµό από τη χρησιµοποίηση ασφαλών
και καλής ποιότητας ζωοτροφών.

(2) Η ελεύθερη κυκλοφορία ασφαλών και υγιεινών τροφίµων και
ζωοτροφών είναι θεµελιώδης πτυχή της εσωτερικής αγοράς
και συµβάλλει σηµαντικά στην υγεία και την ευηµερία των
πολιτών και διασφαλίζει τα κοινωνικά και οικονοµικά τους
συµφέροντα.

(3) Πρέπει να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της
ανθρώπινης ζωής και υγείας κατά την άσκηση των κοινο-
τικών πολιτικών.

(4) Για την προστασία της ανθρώπινης υγείας, της υγείας των
ζώων και του περιβάλλοντος, οι πρόσθετες ύλες ζωοτροφών
πρέπει να υφίστανται αξιολόγηση της ασφάλειας τους, µέσω
κοινοτικής διαδικασίας, πριν από τη διάθεσή τους στην
αγορά, τη χρήση ή την επεξεργασία τους εντός της Κοινότη-
τας. ∆εδοµένου ότι η τροφή των οικιακών ζώων δεν απο-
τελεί τµήµα της ανθρώπινης τροφικής αλυσίδας και δεν έχει
περιβαλλοντικές επιπτώσεις στις αρόσιµες γαίες, χρειάζονται
ειδικές διατάξεις για τις πρόσθετες ύλες στην τροφή των
οικιακών ζώων.

(5) Αποτελεί αρχή της κοινοτικής νοµοθεσίας περί τροφίµων,
βάσει του άρθρου 11 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των γενικών
αρχών και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για
την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των
Τροφίµων και τον καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα ασφα-
λείας των τροφίµων (4), ότι τα τρόφιµα και οι ζωοτροφές
που εισάγονται προς διάθεση στην κοινοτική αγορά πρέπει
να είναι σύµφωνα προς τις σχετικές απαιτήσεις της κοινο-

τικής νοµοθεσίας ή τους όρους που αναγνωρίζει η Κοι-
νότητα ως τους ελάχιστους ισότιµους προς τη νοµοθεσία
της όρους. Κατά συνέπεια, είναι αναγκαίο οι εισαγωγές από
τρίτες χώρες προσθέτων υλών για χρήση στις ζωοτροφές να
υπαχθούν σε απαιτήσεις ανάλογες προς εκείνες που ισχύουν
για τις παραγόµενες στην Κοινότητα πρόσθετες ύλες.

(6) Η κοινοτική δράση για την ανθρώπινη υγεία, την υγεία των
ζώων και το περιβάλλον πρέπει να βασίζεται στην αρχή της
προφύλαξης.

(7) Σύµφωνα µε το άρθρο 153 της συνθήκης, η Κοινότητα
συµβάλλει στην προώθηση του δικαιώµατος των κατανα-
λωτών για ενηµέρωση.

(8) Από την εφαρµογή της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ του Συµβου-
λίου, της 23ης Νοεµβρίου 1970, περί των προσθέτων υλών
στη διατροφή των ζώων (5) διαπιστώθηκε ότι είναι αναγκαίο
να αναθεωρηθούν όλοι οι κανόνες για τις πρόσθετες ύλες
ώστε να ληφθεί υπόψη η ανάγκη εξασφάλισης µεγαλύτερου
βαθµού προστασίας της ανθρώπινης υγείας, της υγείας των
ζώων και του περιβάλλοντος. Είναι επίσης ανάγκη να ληφθεί
υπόψη ότι η τεχνολογική και επιστηµονική πρόοδος
κατέστησαν δυνατή την εµφάνιση νέων ειδών πρόσθετων
υλών, όπως είναι αυτές που χρησιµοποιούνται στις ενσιρωµέ-
νες ζωοτροφές ή στο νερό.

(9) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να καλύπτει επίσης τα µείγ-
µατα πρόσθετων υλών που πωλούνται στον τελικό χρήστη
και η εµπορία και χρήση των µειγµάτων αυτών θα πρέπει να
συµµορφώνονται προς τους όρους της χορήγησης άδειας
για κάθε επί µέρους πρόσθετη ύλη.

(10) Τα προµείγµατα δεν θα πρέπει να θεωρούνται ως παρα-
σκευάσµατα που καλύπτονται από τον ορισµό των πρόσθε-
των υλών.

(11) Η βασική αρχή στον τοµέα αυτό θα πρέπει να είναι ότι
µόνον εκείνες οι πρόσθετες ύλες που εγκρίνονται δυνάµει
της διαδικασίας που προβλέπει ο παρών κανονισµός µπο-
ρούν να διατίθενται στην αγορά, να χρησιµοποιούνται και να
υφίστανται επεξεργασία στη διατροφή των ζώων υπό τους
όρους που προβλέπει η άδεια.

(12) Πρέπει να καθοριστούν κατηγορίες των πρόσθετων υλών
στις ζωοτροφές ώστε να διευκολυνθεί η διαδικασία αξιο-
λόγησης που προβλέπεται για τη χορήγηση της άδειας. Τα
αµινοξέα, τα άλατα και ανάλογά τους, καθώς και η ουρία
και τα παράγωγά της, τα οποία επί του παρόντος καλύπτο-
νται από την οδηγία 82/471/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
30ής Ιουνίου 1982, σχετικά µε ορισµένα προϊόντα που
χρησιµοποιούνται στη διατροφή των ζώων (6) θα πρέπει να
συµπεριληφθούν ως κατηγορία πρόσθετων υλών στις ζωο-
τροφές και συνεπώς να µεταφερθούν από το πεδίο εφαρ-
µογής εκείνης της οδηγίας στον παρόντα κανονισµό.
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(1) ΕΕ C 203 E της 27.08.2002, σ. 10.
(2) ΕΕ C 61 της 14.3.2003, σ. 43.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 21ης Νοεµβρίου 2002 (δεν

έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα)· κοινή θέση του Συµ-
βουλίου, της 17ης Μαρτίου 2003 (EE C 113 E της 13.5.2003, σ. 1)
και απόφαση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 19ης Ιουνίου 2003
(δεν έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα). Απόφαση του
Συµβουλίου της 22ας Ιουλίου 2003.

(4) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1.

(5) EE L 270 της 14.12.1970, σ. 9· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1756/2002 (ΕΕ L 265 της 3.10.2002, σ.
1).

(6) ΕΕ L 213 της 21.7.1982, σ. 8· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 1999/20/ΕΚ (ΕΕ L 80 της 25.3.1999, σ. 20).



(13) Στους εκτελεστικούς κανόνες όσον αφορά την αίτηση άδειας
για µια πρόσθετη ύλη στις ζωοτροφές θα πρέπει να λαµβά-
νονται υπόψη διάφορες απαιτήσεις τεκµηρίωσης για τα ζώα
παραγωγής τροφίµων και άλλα ζώα.

(14) Για να εξασφαλιστεί η εναρµονισµένη επιστηµονική αξιο-
λόγηση των πρόσθετων υλών των ζωοτροφών, η αξιολόγηση
αυτή θα πρέπει να διεξάγεται από την Ευρωπαϊκή Αρχή για
την Ασφάλεια των Τροφίµων που ιδρύθηκε από τον κανονι-
σµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002. Οι αιτήσεις θα πρέπει να
συµπληρώνονται από µελέτες για τα κατάλοιπα ώστε να
αξιολογείται ο καθορισµός ανώτατων ορίων καταλοίπων
(ΑΟΚ).

(15) Η Επιτροπή θα πρέπει να καταρτίσει τις κατευθυντήριες
γραµµές για τη χορήγηση άδειας για πρόσθετες ύλες ζωο-
τροφών, σε συνεργασία µε την Ευρωπαϊκή Αρχή για την
Ασφάλεια των Τροφίµων. Κατά την κατάρτιση αυτών των
κατευθυντήριων γραµµών, θα πρέπει να δοθεί προσοχή στη
δυνατότητα παρέκτασης σε είδη ήσσονος σηµασίας των απο-
τελεσµάτων των µελετών που διεξάγονται σχετικά µε τα
κύρια είδη.

(16) Θα πρέπει επίσης να προβλεφθεί απλουστευµένη διαδικασία
χορήγησης άδειας για τις πρόσθετες ύλες που έχουν υποστεί
επιτυχώς τη διαδικασία χορήγησης άδειας για τη χρήση σε
τρόφιµα, η οποία προβλέπεται στην οδηγία 89/107/ΕΟΚ
του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµβρίου 1988, σχετικά µε τα
πρόσθετα που µπορούν να χρησιµοποιούνται στα τρόφιµα
τα οποία προορίζονται για ανθρώπινη διατροφή (1).

(17) Είναι δεκτό ότι η επιστηµονική αξιολόγηση του κινδύνου
δεν µπορεί µόνη της, σε ορισµένες περιπτώσεις, να παρέχει
όλες τις πληροφορίες στις οποίες θα βασιστεί µια απόφαση
για τη διαχείριση κινδύνου και ότι είναι θεµιτό να λαµβάνο-
νται υπόψη και άλλοι παράγοντες που είναι σχετικοί µε το
θέµα, όπως οι κοινωνικοί, οικονοµικοί ή περιβαλλοντικοί
παράγοντες, η σκοπιµότητα των ελέγχων και το όφελος για
το ζώο ή για τον καταναλωτή ζωικών προϊόντων. Συνεπώς,
η άδεια για µια πρόσθετη ύλη θα πρέπει να χορηγείται από
την Επιτροπή.

(18) Προκειµένου να εξασφαλισθεί το αναγκαίο επίπεδο προστα-
σίας της καλής διαβίωσης των ζώων και της ασφάλειας των
καταναλωτών, οι αιτούντες θα πρέπει να ενθαρρύνονται ώστε
να ζητούν επέκταση της άδειας για τα ήσσονος σηµασίας
είδη, µε κίνητρο την παροχή προστασίας των δεδοµένων για
ένα επιπλέον έτος, πέραν της δεκαετούς προστασίας δεδοµέ-
νων για κάθε είδος για το οποίο εγκρίνεται η χρήση της
πρόσθετης ύλης.

(19) Η αρµοδιότητα για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σε
πρόσθετες ύλες ζωοτροφών και για τον καθορισµό των όρων
χρήσης τους, καθώς και η αρµοδιότητα για την τήρηση και
τη δηµοσίευση µητρώου των επιτρεπόµενων πρόσθετων
υλών ζωοτροφών, πρέπει να ανατεθεί στην Επιτροπή
σύµφωνα µε µια διαδικασία που θα εγγυάται τη στενή
συνεργασία των κρατών µελών και της Επιτροπής στο πλαί-
σιο της µόνιµης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα και την
υγεία των ζώων.

(20) Είναι ανάγκη να εισαχθεί, κατά περίπτωση, η υποχρέωση του
κατόχου της αδείας να εφαρµόζει σχέδιο παρακολούθησης
µετά τη διάθεση στην αγορά, ώστε να ανιχνεύεται και να
προσδιορίζεται κάθε άµεση ή έµµεση, ετεροχρονισµένη ή

απρόβλεπτη συνέπεια της χρήσης πρόσθετων υλών στις
ζωοτροφές για την ανθρώπινη υγεία ή την υγεία των ζώων ή
το περιβάλλον, χρησιµοποιώντας πλαίσιο ανίχνευσης προϊό-
ντων παρεµφερές µε εκείνο που υπάρχει ήδη σε άλλους
τοµείς και σύµφωνα µε τις απαιτήσεις ανιχνευσιµότητας που
ορίζονται στη νοµοθεσία περί τροφίµων.

(21) Προκειµένου να µπορεί να λαµβάνεται υπόψη η τεχνολογική
και επιστηµονική πρόοδος, είναι ανάγκη να αναθεωρούνται
τακτικά οι άδειες για τις πρόσθετες ύλες ζωοτροφών. Η ανα-
θεώρηση αυτή θα πρέπει να είναι δυνατή για τις άδειες
ορισµένου χρόνου.

(22) Θα πρέπει να καταρτιστεί µητρώο των επιτρεπόµενων πρό-
σθετων υλών ζωοτροφών, συµπεριλαµβανοµένων πληροφο-
ριών που αφορούν το συγκεκριµένο προϊόν και των µεθόδων
ανίχνευσης. Το κοινό θα πρέπει να έχει πρόσβαση στα
δεδοµένα που δεν έχουν εµπιστευτικό χαρακτήρα.

(23) Είναι ανάγκη να θεσπιστούν µεταβατικοί κανόνες για την
εξέταση των πρόσθετων υλών που κυκλοφορούν ήδη στην
αγορά και οι οποίες έχουν εγκριθεί δυνάµει της οδηγίας 70/
524/ΕΟΚ και των αµινοξέων, των αλάτων αυτών και αναλό-
γων τους, της ουρίας και των παραγώγων της, που έχουν
εγκριθεί σύµφωνα µε την οδηγία 82/471/ΕΟΚ, και των
παραγόντων ενσίρωσης, καθώς και των πρόσθετων υλών για
τις οποίες η διαδικασία χορήγησης άδειας βρίσκεται σε
εξέλιξη. Ειδικότερα, ενδείκνυται να προβλεφθεί ότι τα εν
λόγω προϊόντα µπορούν να παραµείνουν στην αγορά µόνον
εφόσον έχει υποβληθεί στην Επιτροπή, εντός ενός έτους από
την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού, κοινοποίηση
ενόψει της αξιολόγησής τους.

(24) Ορισµένες πρόσθετες ύλες ενσίρωσης αποτελούν σήµερα
αντικείµενο εµπορίας και χρήσης στην Κοινότητα χωρίς να
υπάρχει σχετική έγκριση δυνάµει της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ.
Ενώ είναι απαραίτητο να εφαρµόζονται οι διατάξεις του
παρόντος κανονισµού στις εν λόγω ουσίες λόγω της φύσης
και χρήσης τους, ενδείκνυται να εφαρµόζονται οι ίδιες µετα-
βατικές ρυθµίσεις. Έτσι θα είναι δυνατόν να συλλεχθούν
πληροφορίες για όλες τις ουσίες που χρησιµοποιούνται
σήµερα και να καταρτιστεί κατάλογος των ουσιών αυτών, ο
οποίος θα επιτρέπει, εάν χρειάζεται, τη λήψη µέτρων
διασφάλισης για τις ουσίες, που δεν πληρούν τα κριτήρια
έγκρισης του άρθρου 5 του παρόντος κανονισµού.

(25) Η επιστηµονική συντονιστική επιτροπή δήλωσε στη γνώµη
της 28ης Μαΐου 1999 ότι «σε ό,τι αφορά τη χρήση αντιµι-
κροβιακών ουσιών ως αυξητικών παραγόντων, η χρήση
παραγόντων από κατηγορίες που χρησιµοποιούνται ή µπο-
ρούν να χρησιµοποιηθούν στην ιατρική ή την κτηνιατρική
(δηλαδή όπου υπάρχει κίνδυνος ανάπτυξης διασταυρούµενης
αντοχής σε φάρµακα που χρησιµοποιούνται για την κατα-
πολέµηση βακτηριακών λοιµώξεων) πρέπει να εξαλειφθεί
σταδιακά το ταχύτερο δυνατό και, τέλος, να καταργηθεί». Η
δεύτερη γνώµη της επιστηµονικής συντονιστικής επιτροπής
για την αντιµικροβιακή αντοχή, η οποία διατυπώθηκε στις
10-11 Μαΐου 2001, επιβεβαίωσε την ανάγκη να υπάρξει
επαρκής χρόνος για την αντικατάσταση αυτών των αντιµικ-
ροβιακών ουσιών από εναλλακτικά προϊόντα: «Συνεπώς, η
διαδικασία σταδιακής εξάλειψης πρέπει να σχεδιαστεί και να
συντονιστεί, διότι βεβιασµένες ενέργειες θα µπορούσαν να
έχουν επιπτώσεις στην υγεία των ζώων».
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(1) ΕΕ L 40 της 11.2.1989· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την οδηγία
94/34/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L
237 της 10.9.1994, σ. 1).



(26) Συνεπώς, είναι ανάγκη να οριστεί µια ηµεροµηνία µετά την
οποία η χρήση των αντιβιοτικών που επιτρέπεται ακόµα να
χρησιµοποιηθούν ως αυξητικοί παράγοντες θα απαγορεύε-
ται, ενώ ταυτόχρονα θα υπάρχει επαρκής χρόνος για την
ανάπτυξη εναλλακτικών προϊόντων που θα αντικαταστήσουν
τα αντιβιοτικά αυτά. Θα πρέπει επίσης να προβλεφθεί η απα-
γόρευση της χορήγησης άδειας για τη χρήση αντιβιοτικών
ως πρόσθετες ύλες στις ζωοτροφές. Στο πλαίσιο της στα-
διακής εξάλειψης των αντιβιοτικών που χρησιµοποιούνται
ως αυξητικοί παράγοντες και για να εξασφαλιστεί υψηλό
επίπεδο προστασίας της υγείας των ζώων, θα ζητηθεί από
την Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίµων να
επανεξετάσει την πρόοδο που συντελείται στην ανάπτυξη
εναλλακτικών ουσιών και εναλλακτικών µεθόδων διαχείρισης,
διατροφής των ζώων, υγιεινής κ.λπ., πριν από το 2005.

(27) Ορισµένες ουσίες µε κοκκιδιοστατικά και ιστοµονοστατικά
αποτελέσµατα θα πρέπει να θεωρούνται ως πρόσθετες ύλες
ζωοτροφών για το σκοπό του παρόντος κανονισµού.

(28) Θα πρέπει να απαιτηθεί η αναλυτική επισήµανση του προϊό-
ντος αφού δίνει τη δυνατότητα στον τελικό χρήστη να επι-
λέξει γνωρίζοντας πλήρως τα γεγονότα, δηµιουργεί τα
ελάχιστα δυνατά εµπόδια στο εµπόριο και διευκολύνει τις
θεµιτές συναλλαγές. Από αυτή την άποψη, είναι γενικώς
σκόπιµο οι απαιτήσεις που ισχύουν για τις πρόσθετες ύλες
στις ζωοτροφές να αντικατοπτρίζουν τις απαιτήσεις που
ισχύουν για τις πρόσθετες ύλες στα τρόφιµα. Είναι, συνεπώς,
σκόπιµο να προβλέπονται απλοποιηµένες απαιτήσεις επι-
σήµανσης για τις αρωµατικές σύνθετες ουσίες, παρόµοιες
προς εκείνες που ισχύουν για τις αρωµατικές ύλες στα τρό-
φιµα. Τούτο δεν θα πρέπει να επηρεάζει τη δυνατότητα
πρόβλεψης ειδικών απαιτήσεων σήµανσης κατά την έγκριση
επί µέρους πρόσθετων υλών.

(29) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου
2003, για τα γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα και τις γενε-
τικώς τροποποιηµένες ζωοτροφές (1) προβλέπει µια διαδι-
κασία χορήγησης άδειας για τη διάθεση στην αγορά γενε-
τικώς τροποποιηµένων τροφίµων και ζωοτροφών, συµπερι-
λαµβανοµένων των πρόσθετων υλών των ζωοτροφών που
αποτελούνται από, περιέχουν ή παράγονται από γενετικώς
τροποποιηµένους οργανισµούς. Επειδή οι στόχοι του
ανωτέρω κανονισµού είναι διαφορετικοί από εκείνους του
παρόντος κανονισµού, οι πρόσθετες ύλες των ζωοτροφών θα
πρέπει να υπόκεινται σε διαδικασία χορήγησης άδειας επιπ-
ρόσθετη της διαδικασίας που προβλέπει ο ανωτέρω κανονι-
σµός, προτού τεθούν σε κυκλοφορία.

(30) Τα άρθρα 53 και 54 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002
καθορίζουν τις διαδικασίες για τη λήψη µέτρων έκτακτης
ανάγκης για ζωοτροφές που προέρχονται από την Κοινότητα
ή εισάγονται από τρίτη χώρα. Προβλέπουν τη θέσπιση
τέτοιων µέτρων στην περίπτωση που οι ζωοτροφές είναι
πιθανό να αποτελέσουν σοβαρό κίνδυνο για την ανθρώπινη
υγεία, την υγεία των ζώων ή το περιβάλλον και στην περί-
πτωση που ο κίνδυνος αυτός δεν µπορεί να περιοριστεί ικα-
νοποιητικά µε τα µέτρα που λαµβάνονται από το ενδιαφερό-
µενο κράτος µέλος ή τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη.

(31) Τα µέτρα που είναι αναγκαία για την εφαρµογή του παρό-
ντος κανονισµού θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την
απόφαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου
1999, για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελε-
στικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (2).

(32) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να θεσπίσουν κανόνες για τις
κυρώσεις που θα εφαρµόζονται σε περίπτωση παράβασης
του παρόντος κανονισµού και να εξασφαλίζουν την εφαρ-
µογή τους. Οι κυρώσεις πρέπει να είναι αποτελεσµατικές,
ανάλογες µε την παράβαση και αποτρεπτικές.

(33) Η οδηγία 70/524/ΕΟΚ πρέπει να καταργηθεί. Ωστόσο, οι
διατάξεις που αφορούν την επισήµανση και εφαρµόζονται
στις σύνθετες ζωοτροφές που περιέχουν πρόσθετες ύλες
πρέπει να διατηρηθούν έως ότου ολοκληρωθεί η ανα-
θεώρηση της οδηγίας 79/373/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
2ας Απριλίου 1979, για την εµπορία σύνθετων ζωο-
τροφών (3).

(34) Οι κατευθυντήριες γραµµές που απευθύνονται στα κράτη
µέλη για την υποβολή του φακέλου της αίτησης περιέχονται
στην οδηγία 87/153/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 16ης Φε-
βρουαρίου 1987, για τον καθορισµό κατευθυντηρίων
γραµµών για την αξιολόγηση των πρόσθετων υλών που
χρησιµοποιούνται για τη διατροφή των ζώων (4). Η επαλή-
θευση της συµµόρφωσης των φακέλων προς τις απαιτήσεις
ανατίθεται στην Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των
Τροφίµων. Είναι συνεπώς ανάγκη να καταργηθεί η οδηγία
87/153/ΕΟΚ. Ωστόσο, το παράρτηµα θα πρέπει να
διατηρηθεί σε ισχύ έως ότου εγκριθούν οι κανόνες εφαρ-
µογής.

(35) Απαιτείται µια µεταβατική περίοδος για να αποφευχθούν
ανωµαλίες στη χρήση των πρόσθετων υλών στις ζωοτροφές.
Συνεπώς, έως ότου καταστούν εφαρµοστέοι οι κανόνες του
παρόντος κανονισµού, πρέπει να επιτρέπεται στις ήδη εγκε-
κριµένες ουσίες να παραµένουν στην αγορά και να χρησιµο-
ποιούνται υπό τους όρους της τρέχουσας νοµοθεσίας,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I

ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΟΙ

Άρθρο 1

Πεδίο εφαρµογής

1. Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι να καθοριστεί κοινο-
τική διαδικασία χορήγησης άδειας για τη διάθεση στην αγορά και
τη χρήση πρόσθετων υλών ζωοτροφών, καθώς και να θεσπιστούν
κανόνες για την εποπτεία και την επισήµανση των πρόσθετων υλών
ζωοτροφών και προµειγµάτων πρόσθετων υλών ζωοτροφών ώστε να
δηµιουργηθεί η βάση για την εξασφάλιση υψηλού επιπέδου προ-
στασίας της ανθρώπινης υγείας, της υγείας και της καλής διαβίωσης
των ζώων, του περιβάλλοντος και των συµφερόντων των χρηστών
και των καταναλωτών όσον αφορά τις πρόσθετες ύλες ζωοτροφών,
ενώ ταυτόχρονα θα εξασφαλίζεται η αποτελεσµατική λειτουργία της
εσωτερικής αγοράς.
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2. Ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται:

α) στα βοηθητικά µέσα επεξεργασίας·

β) στα κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα όπως ορίζονται στην
οδηγία 2001/82/ΕΚ (1), µε εξαίρεση τα κοκκιδιοστατικά και τα
ιστοµονοστατικά που χρησιµοποιούνται ως πρόσθετες ύλες
ζωοτροφών.

Άρθρο 2

Ορισµοί

1. Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού ισχύουν οι ορι-
σµοί των εννοιών «ζωοτροφές», «επιχείρηση ζωοτροφών», «υπεύθυ-
νος επιχείρησης ζωοτροφών», «διάθεση στην αγορά» και «ανιχνευσι-
µότητα» που καθορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002.

2. Ισχύουν επίσης οι ακόλουθοι ορισµοί:

α) «πρόσθετες ύλες ζωοτροφών»: ουσίες, µικροοργανισµοί ή
παρασκευάσµατα, πλην των πρώτων υλών ζωοτροφών και των
προµειγµάτων, που προστίθενται σκόπιµα στις ζωοτροφές ή
στο νερό προκειµένου να πραγµατοποιηθούν, ιδίως, µια ή
περισσότερες από τις αναφερόµενες στο άρθρο 5 παράγραφος
3 λειτουργίες·

β) «πρώτες ύλες ζωοτροφών»: προϊόντα όπως ορίζονται στο άρθρο
2 στοιχείο α) της οδηγίας 96/25/ΕΚ του Συµβουλίου, της
29ης Απριλίου 1996, για την κυκλοφορία των πρώτων υλών
ζωοτροφών (2)·

γ) «σύνθετες ζωοτροφές»: προϊόντα όπως ορίζονται στο άρθρο 2
στοιχείο β) της οδηγίας 79/373/ΕΟΚ·

δ) «συµπληρωµατικές ζωοτροφές»: προϊόντα όπως ορίζονται στο
άρθρο 2 στοιχείο ε) της οδηγίας 79/373/ΕΟΚ·

ε) «προµείγµατα»: µείγµατα πρόσθετων υλών ζωοτροφών ή µείγ-
µατα ενός ή περισσότερων πρόσθετων υλών ζωοτροφών µε
πρώτες ύλες ζωοτροφών ή νερό που χρησιµοποιούνται ως
έκδοχα, τα οποία δεν προορίζονται άµεσα για διατροφή των
ζώων·

στ) «ηµερήσιο σιτηρέσιο»: η συνολική ποσότητα ζωοτροφών, µε
περιεκτικότητα υγρασίας 12 %, η αναγκαία κατά µέσο όρο,
ανά ηµέρα, για ένα ζώο ορισµένου είδους, κατηγορίας, ηλικίας
και αποδόσεως για την ικανοποίηση του συνόλου των αναγκών
του·

ζ) «πλήρεις ζωοτροφές»: προϊόντα που ορίζονται στο άρθρο 2
σηµείο γ) της οδηγίας 1999/29/ΕΚ του Συµβουλίου, της 22ας
Απριλίου 1999, σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ουσίες και
προϊόντα στη διατροφή των ζώων (3)·

η) «βοηθητικά µέσα επεξεργασίας»: κάθε ουσία που δεν κατανα-
λώνεται ως ζωοτροφή αυτή καθαυτή και χρησιµοποιείται σκό-
πιµα στη µεταποίηση ζωοτροφών ή πρώτων υλών ζωοτροφών
για να εκπληρωθεί ένας τεχνολογικός σκοπός κατά την επεξερ-
γασία ή τη µεταποίηση, ο οποίος ενδέχεται να προκαλέσει την
ακούσια αλλά τεχνολογικώς αναπόφευκτη παρουσία καταλοί-
πων των ουσιών ή των παραγώγων τους στο τελικό προϊόν,
εφόσον τα κατάλοιπα αυτά δεν έχουν αρνητική επίπτωση στην
υγεία των ζώων και των ανθρώπων ή στο περιβάλλον και δεν
έχουν καµία τεχνολογική επίπτωση στην τελική ζωοτροφή·

θ) «αντιµικροβιακά»: ουσίες που παράγονται είτε συνθετικά είτε
φυσικά και χρησιµοποιούνται για να επιφέρουν το θάνατο ή να
εµποδίσουν τον πολλαπλασιασµό µικροοργανισµών όπως τα
βακτήρια, οι ιοί ή οι µύκητες, ή παρασίτων, ιδίως πρωτοζώων·

ι) «αντιβιοτικό»: αντιµικροβιακό που παράγεται ή προέρχεται από
έναν µικροοργανισµό, το οποίο καταστρέφει ή εµποδίζει τον
πολλαπλασιασµό άλλων µικροοργανισµών·

ια) «κοκκιδιοστατικά» και «ιστοµονοστατικά»: ουσίες που προορί-
ζονται για την εξόντωση ή την παρεµπόδιση της ανάπτυξης
πρωτοζώων·

ιβ) «ανώτατο όριο καταλοίπου»: η ανώτατη συγκέντρωση καταλοί-
που που οφείλεται στη χρήση µιας πρόσθετης ύλης στη δια-
τροφή των ζώων, την οποία η Κοινότητα µπορεί να δέχεται ως
νοµίµως επιτρεπόµενη ή να αναγνωρίζει ότι είναι αποδεκτή
µέσα σε τρόφιµο ή πάνω σ' αυτό·

ιγ) «Μικροοργανισµοί»: µικροοργανισµοί που σχηµατίζουν αποι-
κίες.

ιδ) «πρώτη διάθεση στην αγορά»: η αρχική διάθεση στην αγορά
πρόσθετης ύλης µετά την παρασκευή της, η εισαγωγή της ή,
στην περίπτωση που η πρόσθετη ύλη έχει ενσωµατωθεί σε
ζωοτροφή χωρίς να έχει διατεθεί στην αγορά, η πρώτη διάθεση
στην αγορά αυτής της ζωοτροφής.

3. Εάν απαιτείται κατά περίπτωση, µπορεί να καθορίζεται µε τη
διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2 κατά πόσον µια ουσία,
ένας µικροοργανισµός ή ένα παρασκεύασµα αποτελεί πρόσθετη ύλη
ζωοτροφών κατά την έννοια του παρόντος κανονισµού.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II

ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ, ΧΡΗΣΗ, ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΙ ΜΕΤΑΒΑ-
ΤΙΚΑ ΜΕΤΡΑ ΠΟΥ ΕΦΑΡΜΟΖΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΥΛΕΣ

ΖΩΟΤΡΟΦΩΝ

Άρθρο 3

∆ιάθεση στην αγορά, επεξεργασία και χρήση

1. Ουδείς διαθέτει στην αγορά, επεξεργάζεται και χρησιµοποιεί
µια πρόσθετη ύλη ζωοτροφών χωρίς να:

α) καλύπτεται από άδεια που έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε τον
παρόντα κανονισµό·

β) πληρούνται οι όροι χρήσης που καθορίζονται στον παρόντα
κανονισµό, καθώς και στους γενικούς όρους που παρατίθενται
στο παράρτηµα IV εκτός αν η άδεια προβλέπει άλλως, και στην
άδεια κυκλοφορίας της ουσίας· και

γ) πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στον παρόντα κανονισµό
σχετικά µε την επισήµανση.

2. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν, για πειράµατα που
διεξάγονται για επιστηµονικούς σκοπούς, να χρησιµοποιούνται ως
πρόσθετες ύλες ουσίες που δεν επιτρέπονται σε κοινοτικό επίπεδο,
εξαιρουµένων των αντιβιοτικών, εφόσον τα πειράµατα διεξάγονται
σύµφωνα µε τις αρχές και τους όρους που καθορίζονται στην
οδηγία 87/153/ΕΟΚ, στην οδηγία 83/228/ΕΟΚ (4) ή τις κατευ-
θυντήριες γραµµές του άρθρου 8 παράγραφος 4 του παρόντος
κανονισµού και εφόσον υπάρχει κατάλληλη επίσηµη εποπτεία. Τα εν
λόγω ζώα επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται για την παραγωγή
τροφίµων µόνον εφόσον οι αρχές εξακριβώνουν ότι αυτό δεν θα
έχει αρνητική επίπτωση στην υγεία των ζώων και των ανθρώπων ή
στο περιβάλλον.

18.10.2003L 268/32 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 1.
(2) ΕΕ L 125 της 23.5.1996, σ. 35· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία

από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003 (ΕΕ L 122 της 16.5.2003, σ.
1).

(3) ΕΕ L 115 της 4.5.1999, σ. 32· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003. (4) ΕΕ L 126 της 13.5.1983, σ. 23.



3. Στην περίπτωση πρόσθετων υλών που ανήκουν στις κατηγο-
ρίες δ) και ε) του άρθρου 6 παράγραφος 1 και εφόσον αυτές οι
πρόσθετες ύλες εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής της κοινοτικής
νοµοθεσίας σχετικά µε την εµπορία προϊόντων που αποτελούνται
από, περιέχουν ή παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένους
οργανισµούς (ΓΤΟ), το προϊόν διατίθεται για πρώτη φορά στην
αγορά αποκλειστικά και µόνον από τον κάτοχο της άδειας που
κατονοµάζεται στον κανονισµό χορήγησης της άδειας που αναφέρε-
ται στο άρθρο 9, από τον νόµιµο διάδοχο ή διαδόχους του ή από
ένα τρίτο πρόσωπο το οποίο ενεργεί µε γραπτή εξουσιοδότηση του
κατόχου της άδειας.

4. Εκτός εάν ορίζεται άλλως, η ανάµειξη πρόσθετων υλών προς
απευθείας πώληση στον τελικό χρήστη επιτρέπεται, τηρουµένων των
όρων χρήσης που προβλέπει η χορήγηση άδειας, για κάθε επί
µέρους πρόσθετη ύλη. Συνεπώς, η ανάµειξη επιτρεπόµενων πρόσθε-
των υλών δεν υπόκειται σε ειδικές άδειες, πέραν των απαιτήσεων
της οδηγίας 95/69/ΕΚ (1).

5. Εάν είναι απαραίτητο, λόγω της τεχνολογικής και επιστηµο-
νικής προόδου µπορεί να προσαρµόζονται οι γενικοί όροι του
παραρτήµατος IV σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2.

Άρθρο 4

Χορήγηση άδειας

1. Ο ενδιαφερόµενος για την απόκτηση άδειας µιας πρόσθετης
ύλης ζωοτροφών ή µιας νέας χρήσης µιας πρόσθετης ύλης ζωο-
τροφών υποβάλλει σχετική αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 7.

2. Μια άδεια χορηγείται, απορρίπτεται, ανανεώνεται, τροποποιεί-
ται, αναστέλλεται ή ανακαλείται αποκλειστικά βάσει των όρων και
σύµφωνα µε τις διαδικασίες που προβλέπονται στον παρόντα κανο-
νισµό ή σύµφωνα µε τα άρθρα 53 και 54 του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 178/2002.

3. Ο αιτών ή ο εκπρόσωπός του πρέπει να είναι εγκατεστηµένος
στην Κοινότητα.

Άρθρο 5

Όροι χορήγησης της άδειας

1. ∆εν χορηγείται άδεια σε καµία πρόσθετη ύλη ζωοτροφών,
εκτός εάν ο αιτών έχει αποδείξει καταλλήλως και επαρκώς,
σύµφωνα µε τα εκτελεστικά µέτρα που αναφέρονται στο άρθρο 7,
ότι η πρόσθετη ύλη, όταν χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τους όρους
του κανονισµού µε τον οποίο επιτρέπεται η χρήση της πρόσθετης
ύλης, ικανοποιεί τις απαιτήσεις της παραγράφου 2 και έχει τουλάχι-
στον ένα από τα χαρακτηριστικά γνωρίσµατα της παραγράφου 3.

2. Η πρόσθετη ύλη ζωοτροφών:

α) δεν πρέπει να επηρεάζει αρνητικά την υγεία των ζώων, την
ανθρώπινη υγεία ή το περιβάλλον·

β) δεν πρέπει να παρουσιάζεται κατά τρόπον που ενδέχεται να
παραπλανήσει τον χρήστη·

γ) δεν πρέπει να είναι επιβλαβής για τον καταναλωτή, αλλοιώνο-
ντας τα διακριτικά γνωρίσµατα των ζωικών προϊόντων ή να τον
παραπλανά όσον αφορά τα διακριτικά γνωρίσµατα των ζωικών
προϊόντων.

3. Η πρόσθετη ύλη ζωοτροφών:

α) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα επί των χαρακτηριστικών των
ζωοτροφών·

β) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα επί των χαρακτηριστικών των
ζωικών προϊόντων·

γ) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα επί του χρώµατος των δια-
κοσµητικών ιχθύων και πτηνών·

δ) πρέπει να ικανοποιεί τις διατροφικές ανάγκες των ζώων·

ε) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα στις περιβαλλοντικές
συνέπειες της ζωικής παραγωγής·

στ) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα επί της παραγωγής, της
επίδοσης ή της καλής διαβίωσης των ζώων, ιδίως επηρεάζοντας
τη γαστροεντερική χλωρίδα ή την πεπτικότητα των ζωοτροφών
ή

ζ) πρέπει να έχει κοκκιδιοστατικό ή ιστοµονοστατικό αποτέλεσµα.

4. Τα αντιβιοτικά, εκτός των κοκκιδιοστατικών ή ιστοµονοστα-
τικών, δεν επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται ως πρόσθετες ύλες
ζωοτροφών.

Άρθρο 6

Κατηγορίες πρόσθετων υλών ζωοτροφών

1. Μια πρόσθετη ύλη ζωοτροφών καταχωρείται σε µία ή περισ-
σότερες από τις ακόλουθες κατηγορίες, ανάλογα µε τις λειτουργίες
της και τις ιδιότητές της, σύµφωνα µε τη διαδικασία που καθορίζε-
ται στα άρθρα 7, 8 και 9:

α) τεχνολογικές πρόσθετες ύλες: ουσίες που προστίθενται στις
ζωοτροφές για συγκεκριµένο τεχνολογικό σκοπό·

β) αισθητικές πρόσθετες ύλες: ουσίες οι οποίες, όταν προστίθενται
στις ζωοτροφές, βελτιώνουν ή µεταβάλλουν τις οργανοληπτικές
ιδιότητες των ζωοτροφών ή τα οπτικά χαρακτηριστικά των
τροφών ζωικής προέλευσης·

γ) διατροφικές πρόσθετες ύλες·

δ) ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες: πρόσθετες ύλες που χρησιµο-
ποιούνται για να επιδράσουν θετικά στην απόδοση των ζώων
που είναι υγιή ή οι οποίες χρησιµοποιούνται για να επιδράσουν
θετικά στο περιβάλλον·

ε) κοκκιδιοστατικά και ιστοµονοστατικά.

2. Εντός των κατηγοριών που αναφέρονται στην παράγραφο 1,
οι πρόσθετες ύλες ζωοτροφών κατατάσσονται περαιτέρω σε µία ή
περισσότερες από τις λειτουργικές οµάδες που αναφέρονται στο
παράρτηµα Ι, ανάλογα µε την κύρια λειτουργία ή τις κύριες λει-
τουργίες τους, µε τη διαδικασία που προβλέπεται στα άρθρα 7, 8
και 9.

3. Όπου κριθεί αναγκαίο λόγω της επιστηµονικής προόδου ή
των τεχνολογικών εξελίξεων, µπορούν να καθοριστούν πρόσθετες
κατηγορίες και λειτουργικές οµάδες πρόσθετων υλών ζωοτροφών
σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 22 παρά-
γραφος 2.
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(1) Οδηγία 95/96/ΕΚ του Συµβουλίου, της 22ας ∆εκεµβρίου 1995, για τη
θέσπιση των όρων και των κανόνων που εφαρµόζονται κατά την έγκριση
και την εγγραφή ορισµένων εγκαταστάσεων και ενδιάµεσων του τοµέα
της διατροφής των ζώων και για τροποποίηση των οδηγιών 70/524/
ΕΟΚ, 74/63/ΕΟΚ, 79/373/ΕΟΚ και 82/471/ΕΟΚ (ΕΕ L 332 της
30.12.1995, σ. 15)· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003.



Άρθρο 7

Αίτηση χορήγησης άδειας

1. Η αίτηση αδείας, όπως προβλέπεται στο άρθρο 4, αποστέλλε-
ται στην Επιτροπή. Η Επιτροπή ενηµερώνει αµελλητί τα κράτη µέλη
και διαβιβάζει την αίτηση στην Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια
των Τροφίµων (στο εξής καλούµενη «η Αρχή»).

2. Η Αρχή:

α) γνωστοποιεί εγγράφως στον αιτούντα ότι έλαβε την αίτηση,
καθώς και τα στοιχεία και έγγραφα που αναφέρονται στην
παράγραφο 3, εντός δεκαπέντε ηµερών από την παραλαβή της
αίτησης. Η γνωστοποίηση αναφέρει την ηµεροµηνία παραλαβής
της αίτησης·

β) θέτει στη διάθεση των κρατών µελών και της Επιτροπής
οποιεσδήποτε συµπληρωµατικές πληροφορίες παρέχει ο αιτών·

γ) θέτει στη διάθεση του κοινού την περίληψη του φακέλου που
αναφέρεται, στην παράγραφο 3 στοιχείο η), µε την επιφύλαξη
των απαιτήσεων εµπιστευτικότητας του άρθρου 18 παράγραφος
2.

3. Κατά την υποβολή της αίτησης, ο αιτών στέλλει απευθείας
στην Αρχή τα ακόλουθα στοιχεία και έγγραφα:

α) το όνοµα και τη διεύθυνση του αιτούντος·

β) την ταυτότητα της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών, πρόταση για
την κατάταξή της σε κατηγορία και λειτουργική οµάδα δυνάµει
του άρθρου 6, καθώς και τα χαρακτηριστικά της, συµπεριλαµ-
βανοµένων, κατά περίπτωση, των κριτηρίων καθαρότητας·

γ) περιγραφή της µεθόδου παραγωγής, παρασκευής και των
χρήσεων για τις οποίες προορίζεται η πρόσθετη ύλη ζωο-
τροφών, περιγραφή της µεθόδου ανάλυσης της πρώτης ύλης
στη ζωοτροφή ανάλογα µε τη χρήση για την οποία προορίζεται
και, κατά περίπτωση, περιγραφή της µεθόδου ανάλυσης για τον
προσδιορισµό των καταλοίπων της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών
ή των µεταβολιτών τους, στα τρόφιµα·

δ) αντίγραφο των µελετών που διεξήχθησαν και οποιοδήποτε
άλλο υλικό είναι διαθέσιµο προκειµένου να αποδειχθεί ότι η
πρόσθετη ύλη ζωοτροφών ικανοποιεί τα κριτήρια του άρθρου
5 παράγραφοι 2 και 3·

ε) τους προτεινόµενους όρους για τη διάθεση της πρόσθετης
ύλης στην αγορά, συµπεριλαµβανοµένων των απαιτήσεων επι-
σήµανσης και, ανάλογα µε την περίπτωση, του ειδικούς όρους
χρήσης και χειρισµού (καθώς και των γνωστών ασυµβατοτή-
των), τα επίπεδα χρήσης στις συµπληρωµατικές ζωοτροφές και
τα είδη και τις κατηγορίες των ζώων για τα οποία προορίζεται
η πρόσθετη ύλη ζωοτροφών·

στ) γραπτή δήλωση µε την οποία βεβαιώνεται ότι τρία δείγµατα
της πρόσθετης ύλης έχουν αποσταλεί από τον αιτούντα απευ-
θείας στο κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς που αναφέρεται στο
άρθρο 21, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του παραρτήµατος ΙΙ·

ζ) για τις πρόσθετες ύλες οι οποίες σύµφωνα µε την πρόταση
δυνάµει του στοιχείου β) δεν ανήκουν στην κατηγορία α) ή β)
που αναφέρονται στο άρθρο 6 παράγραφος 1 και, στην περί-
πτωση των πρόσθετων υλών που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρ-
µογής της κοινοτικής νοµοθεσίας σχετικά µε την εµπορία

προϊόντων που περιέχουν, αποτελούνται ή παράγονται από
ΓΤΟ, µια πρόταση για την παρακολούθησή τους µετά τη
διάθεση στην αγορά·

η) περίληψη του φακέλου µε τις πληροφορίες που παρέχονται
σύµφωνα µε τα στοιχεία α) έως ζ)·

θ) για τις πρόσθετες ύλες που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής
της κοινοτικής νοµοθεσίας σχετικά µε την εµπορία προϊόντων
που αποτελούνται από, περιέχουν ή παράγονται από ΓΤΟ,
λεπτοµερή στοιχεία οποιασδήποτε έγκρισης η οποία έχει
χορηγηθεί σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία.

4. Η Επιτροπή, αφού συµβουλευθεί προηγουµένως την Αρχή,
θεσπίζει, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2,
κανόνες εφαρµογής του παρόντος άρθρου, καθώς και κανόνες που
αφορούν την προετοιµασία και την υποβολή της αίτησης.

Έως ότου θεσπιστούν οι κανόνες εφαρµογής, η εφαρµογή γίνεται
σύµφωνα µε το παράρτηµα της οδηγίας 87/153/ΕΟΚ.

5. Μετά από διαβούλευση µε την Αρχή, καθορίζονται ειδικές
κατευθυντήριες γραµµές για τη χορήγηση άδειας πρόσθετων υλών,
όπου χρειάζεται για κάθε κατηγορία πρόσθετων υλών που αναφέρε-
ται στο άρθρο 6 παράγραφος 1, µε τη διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2. Οι κατευθυντήριες γραµµές λαµβάνουν υπόψη τη
δυνατότητα παρέκτασης, σε είδη ήσσονος σηµασίας, των αποτε-
λεσµάτων των µελετών που διεξάγονται σχετικά µε τα κύρια είδη.

Μετά από διαβούλευση µε την Αρχή, είναι δυνατόν να θεσπισθούν
περαιτέρω κανόνες για την εφαρµογή του παρόντος άρθρου, µε τη
διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2. Οι εν λόγω κανόνες θα
πρέπει, κατά περίπτωση, να κάνουν διάκριση µεταξύ των απαιτήσεων
για πρόσθετες ύλες ζωοτροφών όσον αφορά τα ζώα παραγωγής
τροφίµων και των απαιτήσεων σχετικά µε τα άλλα ζώα, ιδίως τα
οικόσιτα. Οι εκτελεστικοί κανόνες περιλαµβάνουν διατάξεις που
επιτρέπουν απλουστευµένες διαδικασίες αδείας για πρόσθετες ύλες
των οποίων επιτρέπεται η χρήση στα τρόφιµα.

6. Η Αρχή εκδίδει λεπτοµερείς οδηγίες για να βοηθήσει τον
αιτούντα στην προετοιµασία και την υποβολή της αίτησής του.

Άρθρο 8

Γνώµη της Αρχής

1. Η Αρχή γνωµοδοτεί εντός έξι µηνών από την παραλαβή µιας
έγκυρης αίτησης. Η προθεσµία αυτή παρατείνεται αν η αρχή
ζητήσει συµπληρωµατικές πληροφορίες από τον αιτούντα όπως
προβλέπεται στην παράγραφο 2.

2. Η Αρχή µπορεί, κατά περίπτωση, να ζητήσει από τον αιτούντα
να συµπληρώσει τα στοιχεία που συνοδεύουν την αίτηση εντός προ-
θεσµίας την οποία καθορίζει η Αρχή µετά από διαβούλευση µε τον
αιτούντα.

3. Προκειµένου να προετοιµάσει τη γνώµη της, η Αρχή:

α) επαληθεύει ότι τα στοιχεία και τα έγγραφα που υποβάλλει ο
αιτών είναι σύµφωνα µε το άρθρο 7 και εξετάζει εάν η πρόσθετη
ύλη ζωοτροφών πληροί τους όρους του άρθρου 5·

β) επαληθεύει την έκθεση του κοινοτικού εργαστηρίου αναφοράς.
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4. Σε περίπτωση θετικής γνώµης για τη χορήγηση άδειας κυκλο-
φορίας της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών, η γνώµη πρέπει επίσης να
περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία:

α) το όνοµα και τη διεύθυνση του αιτούντος·

β) την ονοµασία της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών συµπεριλαµβα-
νοµένης της κατηγορίας της και της κατάταξής της στις λει-
τουργικές οµάδες που προβλέπονται στο άρθρο 6, τα χαρακτη-
ριστικά της, συµπεριλαµβανοµένων, κατά περίπτωση, των κριτη-
ρίων καθαρότητας και της µεθόδου ανάλυσης·

γ) ανάλογα µε το πόρισµα της αξιολόγησης, τις ειδικές συνθήκες ή
τους περιορισµούς σε σχέση µε το χειρισµό, τις απαιτήσεις
παρακολούθησης µετά τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση,
συµπεριλαµβανοµένων των ειδών ζώων και των κατηγοριών των
ειδών ζώων για τις οποίες προορίζεται η πρόσθετη ύλη·

δ) τις ειδικές πρόσθετες απαιτήσεις για την επισήµανση της πρό-
σθετης ύλης ζωοτροφών, οι οποίες είναι αναγκαίες λόγω των
όρων και των περιορισµών που επιβάλλονται µε βάση το στοι-
χείο γ)·

ε) πρόταση για τον καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων (ΑΟΚ)
στα σχετικά τρόφιµα ζωικής προέλευσης, εκτός εάν στη γνώµη
της Αρχής συµπεραίνεται ότι ο καθορισµός ΑΟΚ δεν είναι ανα-
γκαίος για την προστασία των καταναλωτών ή ότι τα ΑΟΚ
έχουν ήδη καθοριστεί στο παράρτηµα Ι ή ΙΙΙ του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου, της 26ης Ιουνίου
1990, για τη θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισµό
ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών φαρµάκων στα τρό-
φιµα ζωικής προέλευσης (1).

5. Η Αρχή διαβιβάζει αµελλητί τη γνώµη της στην Επιτροπή, τα
κράτη µέλη και τον αιτούντα, συµπεριλαµβανοµένης έκθεσης η
οποία περιγράφει την αξιολόγησή της όσον αφορά την πρόσθετη
ύλη ζωοτροφών και τους λόγους που την οδήγησαν στο συµπέ-
ρασµά της.

6. Η Αρχή δηµοσιοποιεί τη γνώµη της, αφού απαλείψει κάθε
πληροφορία η οποία κρίνεται εµπιστευτική σύµφωνα µε το άρθρο
18 παράγραφος 2.

Άρθρο 9

Χορήγηση άδειας από την Κοινότητα

1. Εντός τριών µηνών από την παραλαβή της γνώµης της Αρχής,
η Επιτροπή συντάσσει σχέδιο κανονισµού για τη χορήγηση άδειας ή
για την άρνηση χορήγησης άδειας. Το εν λόγω σχέδιο λαµβάνει
υπόψη τις απαιτήσεις του άρθρου 5 παράγραφοι 2 και 3, την κοι-
νοτική νοµοθεσία και άλλους θεµιτούς παράγοντες που συνδέονται
ευλόγως µε το υπό εξέταση αντικείµενο, και ιδίως τα οφέλη για την
υγεία και την καλή διαβίωση των ζώων και για τον καταναλωτή των
ζωικών προϊόντων.

Στην περίπτωση που το σχέδιο δεν συµφωνεί µε τη γνώµη της
Αρχής, παρέχει εξηγήσεις ως προς τους λόγους των διαφορών.

Για εξαιρετικά περίπλοκες περιπτώσεις, η τρίµηνη προθεσµία δύνα-
ται να παρατείνεται.

2. Το σχέδιο εγκρίνεται µε τη διαδικασία του άρθρου 22 παρά-
γραφος 2.

3. Οι κανόνες εφαρµογής του παρόντος άρθρου και ειδικότερα
εκείνοι που αφορούν έναν αριθµό ταυτοποίησης για τις επιτρεπόµε-
νες πρόσθετες ύλες θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2.

4. Η Επιτροπή ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τον αιτούντα για
τον κανονισµό που εκδόθηκε σύµφωνα µε την παράγραφο 5.

5. Ο κανονισµός για τη χορήγηση της άδειας περιλαµβάνει τα
στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 8 παράγραφος 4 στοιχεία β),
γ), δ) και ε), καθώς και αριθµό ταυτοποίησης.

6. Ο κανονισµός για τη χορήγηση της άδειας για πρόσθετες
ύλες οι οποίες ανήκουν στις κατηγορίες δ) και ε) που αναφέρονται
στο άρθρο 6 παράγραφος 1 και για πρόσθετες ύλες που αποτε-
λούνται, περιέχουν ή παράγονται από ΓΤΟ, περιλαµβάνει το όνοµα
του κατόχου της άδειας και, ανάλογα µε την περίπτωση, το µονα-
δικό αναγνωριστικό το οποίο δίνεται στον ΓΤΟ σύµφωνα µε τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου 2003, σχετικά µε την
ανιχνευσιµότητα και την επισήµανση των γενετικώς τροποποιηµένων
οργανισµών καθώς και την ανιχνευσιµότητα τροφίµων και ζωοτ-
ροφών που παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανι-
σµούς και για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/18/ΕΚ (2).

7. Στην περίπτωση που τα επίπεδα των καταλοίπων µιας πρό-
σθετης ύλης σε τρόφιµα που προέρχονται από ζώα τα οποία έχουν
τραφεί µε αυτή την πρόσθετη ύλη, µπορεί να έχουν δυσµενή επί-
δραση στην ανθρώπινη υγεία, ο κανονισµός περιλαµβάνει ΑΟΚ για
τη δραστική ουσία ή για τους µεταβολίτες της στα σχετικά τρόφιµα
ζωικής προέλευσης. Στην περίπτωση αυτή, η δραστική ουσία θεω-
ρείται για τους σκοπούς της οδηγίας 96/23/ΕΚ του Συµβου-
λίου (3), ότι εµπίπτει στο παράρτηµα Ι της οδηγίας αυτής. Όταν ένα
ΑΟΚ για την εν λόγω ουσία έχει ήδη καθοριστεί µε κοινοτικούς
κανόνες, αυτό το ΑΟΚ ισχύει επίσης και για τα κατάλοιπα της δρα-
στικής ουσίας ή των µεταβολιτών της που προέρχονται από τη
χρήση της ουσίας ως πρόσθετη ύλη ζωοτροφών.

8. Η άδεια που χορηγήθηκε σύµφωνα µε τη διαδικασία που
προβλέπει ο παρών κανονισµός ισχύει σε όλη την Κοινότητα επί
δέκα έτη και είναι ανανεώσιµη σύµφωνα µε το άρθρο 14. Η επιτρε-
πόµενη πρόσθετη ύλη ζωοτροφών εγγράφεται στο µητρώο που
αναφέρεται στο άρθρο 17 (στο εξής καλούµενο «το µητρώο»). Κάθε
εγγραφή στο µητρώο δηλώνει την ηµεροµηνία χορήγησης της
άδειας και περιλαµβάνει τα στοιχεία που αναφέρονται στις
παραγράφους 5, 6 και 7.

9. Η χορήγηση της άδειας δεν θίγει τη γενική αστική και ποινική
ευθύνη κάθε υπευθύνου επιχείρησης ζωοτροφών σε σχέση µε την εν
λόγω πρόσθετη ύλη.

Άρθρο 10

Καθεστώς των υφιστάµενων προϊόντων

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 3, µια πρόσθετη ύλη ζωο-
τροφών η οποία κυκλοφορεί στην αγορά σύµφωνα µε την οδηγία
70/524/ΕΟΚ και η ουρία και τα παράγωγά της και ένα αµινοξύ,
άλας αµινοξέος ή ανάλογη ουσία, η οποία είχε εγγραφεί στα σηµεία
2.1, 3 και 4 του παραρτήµατος της οδηγίας 82/471/ΕΟΚ, µπορεί
να διατίθεται στην αγορά και να χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τους
όρους που καθορίζονται στις οδηγίες 70/524/ΕΟΚ ή 82/471/ΕΟΚ
και στα εκτελεστικά τους µέτρα, συµπεριλαµβανοµένων, ιδίως,
ειδικών διατάξεων για την επισήµανση όσον αφορά τις σύνθετες
ζωοτροφές και τις πρώτες ύλες ζωοτροφών, υπό την προϋπόθεση
ότι πληρούνται οι ακόλουθοι όροι:
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α) εντός ενός έτους από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονι-
σµού, τα πρόσωπα που διαθέτουν πρώτα στην αγορά την πρό-
σθετη ύλη ζωοτροφών ή οιοσδήποτε άλλος ενδιαφερόµενος
ενηµερώνουν σχετικά την Επιτροπή. Ταυτόχρονα αποστέλλονται
απευθείας στην Αρχή τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 7
παράγραφος 3 στοιχεία α), β) και γ)·

β) εντός ενός έτους από τη γνωστοποίηση που αναφέρεται στο
στοιχείο α), η Αρχή, αφού επαληθεύσει ότι έχουν υποβληθεί
όλες οι απαιτούµενες πληροφορίες, γνωστοποιεί στην Επιτροπή
ότι έλαβε τις απαιτούµενες βάσει του παρόντος άρθρου πληρο-
φορίες. Τα εν λόγω προϊόντα εγγράφονται στο µητρώο. Κάθε
εγγραφή στο µητρώο αναφέρει την ηµεροµηνία κατά την οποία
το εν λόγω προϊόν ενεγράφη στο µητρώο και, ανάλογα µε την
περίπτωση, την ηµεροµηνία λήξης της υφιστάµενης άδειας.

2. Μια αίτηση υποβάλλεται σύµφωνα µε το άρθρο 7, το αργό-
τερο ένα έτος πριν από την ηµεροµηνία λήξης της χορηγηθείσας
άδειας σύµφωνα µε την οδηγία 70/524/ΕΟΚ για τις πρόσθετες
ύλες µε άδεια ορισµένου χρόνου, και εντός επτά ετών, κατ' ανώτατο
όριο, µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού για τις
πρόσθετες ύλες µε άδεια αορίστου χρόνου ή σύµφωνα µε την
οδηγία 82/471/ΕΟΚ. Είναι δυνατό να εγκριθεί, σύµφωνα µε τη δια-
δικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2, λεπτοµερές χρονοδιά-
γραµµα στο οποίο καταγράφονται, κατά σειρά προτεραιότητας, οι
διάφορες κατηγορίες προσθέτων υλών προς επαναξιολόγηση. Η
Αρχή καλείται να γνωµοδοτήσει κατά την κατάρτιση του καταλό-
γου.

3. Τα προϊόντα που εγγράφονται στο µητρώο υπόκεινται στις
διατάξεις του παρόντος κανονισµού, ιδίως των άρθρων 8, 9, 12,
13, 14 και 16, οι οποίες, µε την επιφύλαξη των ειδικών όρων για
τη επισήµανση, τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση κάθε ουσίας
σύµφωνα µε την παράγραφο 1, εφαρµόζονται σε τέτοιου είδους
προϊόντα ως εάν είχαν επιτραπεί σύµφωνα µε το άρθρο 9.

4. Στην περίπτωση αδειών που δεν έχουν εκδοθεί για έναν συ-
γκεκριµένο δικαιούχο, κάθε πρόσωπο που εισάγει ή παρασκευάζει
τα προϊόντα που αναφέρονται στο παρόν άρθρο ή οιοσδήποτε
άλλος ενδιαφερόµενος µπορεί να υποβάλει τις πληροφορίες που
αναφέρονται στην παράγραφο 1 ή την αίτηση που αναφέρεται στην
παράγραφο 2 στην Επιτροπή.

5. Αν η γνωστοποίηση και τα συνοδευτικά στοιχεία που αναφέ-
ρονται στην παράγραφο 1 στοιχείο α) δεν έχουν υποβληθεί εµπρό-
θεσµα ή διαπιστώνεται ότι είναι αναληθή, ή όταν η αίτηση δεν
υποβάλλεται σύµφωνα µε την παράγραφο 2 εντός της ορισθείσας
περιόδου, εκδίδεται κανονισµός, µε την διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2, µε τον οποίο απαιτείται η απόσυρση των πρόσθετων
υλών από την αγορά. Ένα τέτοιο µέτρο µπορεί να προβλέψει τη
δυνατότητα χορήγησης περιορισµένης προθεσµίας εντός της οποίας
τα υφιστάµενα αποθέµατα του προϊόντος θα έχουν καταναλωθεί.

6. Όταν, για λόγους που δεν εξαρτώνται από τον αιτούντα, δεν
έχει ληφθεί απόφαση σχετικά µε την ανανέωση της άδειας πριν από
την ηµεροµηνία λήξης της, η περίοδος άδειας για το προϊόν
αυτοµάτως παρατείνεται έως ότου λάβει απόφαση η Επιτροπή. Η
Επιτροπή ενηµερώνει τον αιτούντα για την παράταση της άδειας.

7. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 3, οι ουσίες, οι µικροοργανι-
σµοί και τα παρασκευάσµατα που χρησιµοποιούνται στην Κοι-
νότητα ως πρόσθετες ύλες ενσίρωσης, κατά την ηµεροµηνία που
αναφέρεται στο άρθρο 26 παράγραφος 2, επιτρέπεται να διατίθε-

νται στην αγορά και να χρησιµοποιούνται, υπό την προϋπόθεση ότι
τηρούνται οι διατάξεις της παραγράφου 1 στοιχεία α) και β) και
της παραγράφου 2. Οι παράγραφοι 3 και 4 εφαρµόζονται αναλό-
γως. Για τις ουσίες αυτές, η προθεσµία εφαρµογής που αναφέρεται
στην παράγραφο 2 θα είναι επτά έτη από την έναρξη ισχύος του
παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 11

Σταδιακή εξάλειψη

1. Ενόψει απόφασης για τη σταδιακή κατάργηση, έως τις 31
∆εκεµβρίου 2012, της χρησιµοποίησης των κοκκιδιοστατικών και
των ιστοµονοστατικών ως προσθέτων υλών στις ζωοτροφές, η Επι-
τροπή υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο,
πριν από την 1η Ιανουαρίου 2008, έκθεση σχετικά µε τη χρήση
αυτών των ουσιών ως πρόσθετων υλών στις ζωοτροφές και ως
διαθέσιµων εναλλακτικών, η οποία συνοδεύεται, εφόσον απαιτείται,
από νοµοθετικές προτάσεις.

2. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 10 και µε την επιφύλαξη του
άρθρου 13, τα αντιβιοτικά, εκτός των κοκκιδιοστατικών και των
ιστοµονοστατικών, µπορούν να διατίθενται στην αγορά και να
χρησιµοποιούνται ως πρόσθετες ύλες ζωοτροφών µόνον µέχρι τις
31 ∆εκεµβρίου 2005. Από την 1η Ιανουαρίου 2006 αυτές οι
ουσίες διαγράφονται από το µητρώο.

Άρθρο 12

Εποπτεία

1. Αφότου χορηγηθεί άδεια σε µια πρόσθετη ύλη σύµφωνα µε
τον παρόντα κανονισµό, κάθε πρόσωπο που χρησιµοποιεί ή διαθέτει
στην αγορά την ουσία αυτή, ή µια ζωοτροφή στην οποία έχει ενσω-
µατωθεί αυτή η πρόσθετη ύλη ή οιοσδήποτε άλλος ενδιαφερόµενος,
εξασφαλίζει ότι τηρούνται όλοι οι όροι ή οι περιορισµοί που έχουν
επιβληθεί για τη διάθεση στην αγορά, τη χρήση και το χειρισµό της
πρόσθετης ύλης ή των ζωοτροφών που την περιέχουν.

2. Αν έχουν επιβληθεί απαιτήσεις παρακολούθησης, όπως
αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 4 στοιχείο γ), ο κάτοχος της
άδειας εξασφαλίζει τη διεξαγωγή της παρακολούθησης και υποβάλ-
λει εκθέσεις στην Επιτροπή σύµφωνα µε τη χορηγηθείσα άδεια. Ο
κάτοχος της άδειας ανακοινώνει αµέσως στην Επιτροπή κάθε νέα
πληροφορία η οποία θα µπορούσε να επηρεάσει την αξιολόγηση
της ασφάλειας της χρήσης της πρόσθετης ύλης, ιδίως σε ό,τι αφορά
ευαισθησίες ορισµένων κατηγοριών των καταναλωτών σε σχέση µε
την υγεία τους. Ο κάτοχος της άδειας ενηµερώνει αµέσως την Επι-
τροπή για κάθε απαγόρευση ή περιορισµό που του έχει επιβληθεί
από την αρµόδια αρχή τρίτης χώρας στην αγορά της οποίας κυκλο-
φορεί η πρόσθετη ύλη.

Άρθρο 13

Τροποποίηση, αναστολή και ανάκληση των αδειών

1. Κατόπιν ιδίας πρωτοβουλίας ή ύστερα από αίτηµα κράτους
µέλους ή της Επιτροπής, η Αρχή γνωµοδοτεί σχετικά µε το κατά
πόσον η άδεια εξακολουθεί να πληροί τους όρους του παρόντος
κανονισµού και διαβιβάζει αµέσως τη γνώµη της στην Επιτροπή, τα
κράτη µέλη και ενδεχοµένως στον κάτοχο της άδειας. Η γνωµο-
δότηση δηµοσιοποιείται.
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2. Η Επιτροπή εξετάζει την γνώµη της Αρχής χωρίς
καθυστέρηση. Ενδεχόµενα κατάλληλα µέτρα λαµβάνονται σύµφωνα
µε τα άρθρα 53 και 54 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002.
Εκδίδεται απόφαση για την τροποποίηση, αναστολή ή ανάκληση
µιας άδειας σύµφωνα τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 22
παράγραφος 2 του παρόντος κανονισµού.

3. Εάν ο κάτοχος της άδειας προτείνει να αλλάξουν οι όροι της
άδειας µε την υποβολή αίτησης στην Επιτροπή, που συνοδεύεται
από τα σχετικά δεδοµένα που τεκµηριώνουν το αίτηµά του, η Αρχή
διαβιβάζει στην Επιτροπή και τα κράτη µέλη τη γνώµη της σχετικά
µε την πρόταση. Η Επιτροπή εξετάζει την γνώµη της Αρχής χωρίς
καθυστέρηση και αποφασίζει µε τη διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2.

4. Η Επιτροπή ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τον αιτούντα για
την απόφασής της. Το µητρώο τροποποιείται αναλόγως.

5. Τα άρθρο 7 παράγραφοι 1 και 2, και τα άρθρα 8 και 9 εφαρ-
µόζονται αναλόγως.

Άρθρο 14

Ανανέωση αδειών

1. Οι άδειες που χορηγούνται δυνάµει του παρόντος κανονι-
σµού είναι ανανεώσιµες για περιόδους δέκα ετών. Μια αίτηση ανα-
νέωσης αποστέλλεται στην Επιτροπή το αργότερο ένα έτος πριν
από την ηµεροµηνία λήξης της άδειας.

Στην περίπτωση που οι άδειες δεν έχουν χορηγηθεί σε ένα συγκε-
κριµένο δικαιούχο, κάθε πρόσωπο που διαθέτει πρώτο στην αγορά
την πρόσθετη ύλη ή οιοσδήποτε άλλος ενδιαφερόµενος µπορεί να
υποβάλλει την αίτηση στην Επιτροπή και θεωρείται αιτών.

Στην περίπτωση που οι άδειες έχουν χορηγηθεί σε ένα συγκεκριµένο
δικαιούχο, ο δικαιούχος, ή ο νόµιµος διάδοχος ή διάδοχοί του,
µπορεί να υποβάλει την αίτηση στην Επιτροπή και θεωρείται αιτών.

2. Κατά την υποβολή της αίτησης, ο αιτών αποστέλλει απευ-
θείας στην Αρχή τα ακόλουθα στοιχεία και έγγραφα:

α) αντίγραφο της άδειας για τη διάθεση στην αγορά της πρόσθετης
ύλης ζωοτροφών·

β) έκθεση µε τα αποτελέσµατα της παρακολούθησης µετά τη
διάθεση στην αγορά, εφόσον τέτοιου είδους απαιτήσεις περιέ-
χονται στην άδεια·

γ) κάθε νέα πληροφορία η οποία είναι διαθέσιµη και αφορά την
αξιολόγηση της ασφάλειας της χρήσης και την αποτελεσµατι-
κότητα της πρόσθετης ύλης, καθώς και τους κινδύνους που
παρουσιάζει η πρόσθετη ύλη για τα ζώα, τον άνθρωπο ή το
περιβάλλον·

δ) εφόσον αρµόζει, πρόταση για την τροποποίηση ή τη συµπλή-
ρωση των όρων της αρχικής άδειας, µεταξύ άλλων των όρων
που αφορούν τη µελλοντική παρακολούθηση.

3. Το άρθρο 7 παράγραφοι 1, 2, 4 και 5 και τα άρθρα 8 και 9
εφαρµόζονται αναλόγως.

4. Όταν, για λόγους για τους οποίους δεν είναι υπεύθυνος ο
αιτών, δεν έχει ληφθεί απόφαση για την ανανέωση µιας άδειας πριν
από την ηµεροµηνία λήξης της, η περίοδος ισχύος της άδειας του

προϊόντος παρατείνεται αυτόµατα έως ότου η Επιτροπή λάβει από-
φαση. Οι πληροφορίες σχετικά µε την παράταση της άδειας κοινο-
ποιούνται µέσω του µητρώου περί του οποίου το άρθρο 17.

Άρθρο 15

Επείγουσα έγκριση

Σε ειδικές περιπτώσεις, όταν απαιτείται επείγουσα έγκριση προκειµέ-
νου να διασφαλισθεί η καλή µεταχείριση των ζώων, η Επιτροπή
δύναται, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2,
να εγκρίνει προσωρινώς τη χρησιµοποίηση πρόσθετης ύλης για
πέντε έτη κατ' ανώτατο όριο.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ

Άρθρο 16

Επισήµανση και συσκευασία των πρόσθετων υλών ζωοτροφών
και των προµειγµάτων

1. Ουδείς επιτρέπεται να διαθέτει στην αγορά πρόσθετη ύλη ή
πρόµειγµα πρόσθετων υλών ζωοτροφών, εκτός εάν η συσκευασία ή
ο περιέκτης έχει επισηµανθεί υπ' ευθύνη του εγκατεστηµένου στην
Κοινότητα παραγωγού, συσκευαστή, εισαγωγέα, πωλητή ή διανοµέα
και φέρει τις ακόλουθες πληροφορίες, σε θέση εµφανή και µε τρόπο
ευανάγνωστο και ανεξίτηλο, τουλάχιστον στην εθνική γλώσσα ή
στις γλώσσες του κράτους µέλους στην αγορά του οποίου κυκλο-
φορεί, για κάθε πρόσθετη ύλη που περιέχεται στο υλικό:

α) την ειδική ονοµασία που έχει δοθεί στις πρόσθετες ύλες στη
χορηγηθείσα άδεια, δίπλα στο όνοµα της λειτουργικής οµάδας
όπως αναφέρεται στην άδεια·

β) το όνοµα, ή την εταιρική επωνυµία και τη διεύθυνση της επι-
χείρησης ή τη δηλωθείσα έδρα του υπευθύνου για τα στοιχεία
που αναφέρονται στο παρόν άρθρο·

γ) το καθαρό βάρος ή, στην περίπτωση υγρών πρόσθετων υλών η
προµειγµάτων, τον καθαρό όγκο ή το καθαρό βάρος·

δ) ανάλογα µε την περίπτωση, τον αριθµό έγκρισης που έχει δοθεί
στην εγκατάσταση ή τον ενδιάµεσο βάσει του άρθρου 5 της
οδηγίας 95/69/ΕΚ ή τον αριθµό εγγραφής που έχει δοθεί στην
εγκατάσταση ή τον ενδιάµεσο σύµφωνα µε το άρθρο 10 της
ίδιας οδηγίας·

ε) οδηγίες χρήσης και τυχόν συστάσεις για την ασφάλεια σε ό,τι
αφορά τη χρήση και, ανάλογα µε την περίπτωση, τις ειδικές
απαιτήσεις που αναφέρονται στην άδεια· συµπεριλαµβανοµένου
του είδους και της κατηγορίας του ζώου για την οποία προορί-
ζονται οι πρόσθετες ύλες ή το πρόµειγµα πρόσθετων υλών·

στ) τον αριθµό ταυτοποίησης·

ζ) τον αριθµό παρτίδας αναφοράς και την ηµεροµηνία παρα-
σκευής.

2. Όσον αφορά τις αρωµατικές σύνθετες ουσίες, ο κατάλογος
των προσθέτων υλών δύναται να αντικατασταθεί από τους όρους
«µείγµα αρωµατικών συνθέτων ουσιών». Τούτο δεν ισχύει για αρω-
µατικές ουσίες σύνθετες που υπόκεινται σε ποσοτικούς περιορι-
σµούς όταν χρησιµοποιούνται σε ζωοτροφές και στο πόσιµο νερό.

18.10.2003 L 268/37Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



3. Εκτός από τις πληροφορίες που αναφέρονται στην παρά-
γραφο 1, η συσκευασία ή ο περιέκτης µιας πρόσθετης ύλης που
ανήκει σε µια λειτουργική οµάδα που προσδιορίζεται στο παράρ-
τηµα ΙΙΙ πρέπει να αναγράφει τις πληροφορίες σε εµφανή θέση, µε
τρόπο ευανάγνωστο και ανεξίτηλο, όπως υποδεικνύεται στο προα-
ναφερθέν παράρτηµα.

4. Επιπλέον, στην περίπτωση προµειγµάτων, η λέξη «προµείγµα»
πρέπει να αναγράφεται καθαρά στην ετικέτα και πρέπει να δηλώνε-
ται η ουσία που χρησιµοποιείται ως έκδοχο.

5. Οι πρόσθετες ύλες και τα προµείγµατα διατίθενται στην
αγορά µόνον σε κλειστές συσκευασίες ή κλειστούς περιέκτες που
πρέπει να κλείνουν κατά τρόπο ώστε να αχρηστεύεται το σφράγισµα
ασφαλείας κατά το άνοιγµα και να µην είναι δυνατή η επαναχρησι-
µοποίησή τους.

6. Οι τροποποιήσεις του παραρτήµατος ΙΙΙ που γίνονται για να
ληφθούν υπόψη οι τεχνολογικές και επιστηµονικές εξελίξεις µπο-
ρούν να θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV

ΓΕΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 17

Κοινοτικό µητρώο των πρόσθετων υλών ζωοτροφών

1. Η Επιτροπή καταρτίζει και τηρεί ενήµερο ένα κοινοτικό
µητρώο των πρόσθετων υλών ζωοτροφών.

2. Το µητρώο είναι διαθέσιµο στο κοινό.

Άρθρο 18

Εµπιστευτικότητα

1. Ο αιτών µπορεί να υποδείξει ποιες από τις πληροφορίες που
υποβάλλει στο πλαίσιο του παρόντος κανονισµού επιθυµεί να αντι-
µετωπιστούν ως εµπιστευτικές εφόσον θεωρεί ότι η αποκάλυψή
τους µπορεί να βλάψει σηµαντικά την ανταγωνιστική του θέση. Σε
τέτοιες περιπτώσεις πρέπει να δίνονται επαληθεύσιµες αιτιολογίες.

2. Η Επιτροπή καθορίζει, αφού συµβουλευτεί τον αιτούντα,
ποιες πληροφορίες πλην αυτών που αναφέρονται στην παράγραφο
3 πρέπει να θεωρηθούν εµπιστευτικές και ενηµερώνει τον αιτούντα
για την απόφασή της.

3. Οι ακόλουθες πληροφορίες δεν θεωρούνται εµπιστευτικές:

α) όνοµα και σύνθεση της πρόσθετης ύλης και, ανάλογα µε την
περίπτωση, ένδειξη του στελέχους παραγωγής·

β) τα φυσικοχηµικά και βιολογικά χαρακτηριστικά της πρόσθετης
ύλης ζωοτροφών·

γ) τα πορίσµατα από τα αποτελέσµατα της µελέτης των επιπτώσεων
της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για την ανθρώπινη υγεία και
την υγεία των ζώων και για το περιβάλλον·

δ) τα πορίσµατα από τα αποτελέσµατα της µελέτης των επιπτώσεων
της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών στα χαρακτηριστικά των ζωικών
προϊόντων και τις θρεπτικές της ιδιότητες·

ε) οι µέθοδοι ανίχνευσης και ταυτοποίησης της πρόσθετης ύλης
και, ανάλογα µε την περίπτωση, οι απαιτήσεις παρακολούθησης
καθώς και περίληψη των αποτελεσµάτων της παρακολούθησης.

4. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 2, η Αρχή διαβιβάζει
στην Επιτροπή και τα κράτη µέλη, εφόσον το ζητήσουν, όλες τις
πληροφορίες που έχει στην κατοχή της, συµπεριλαµβανοµένων εκεί-
νων που έχουν χαρακτηριστεί ως εµπιστευτικές σύµφωνα µε την
παράγραφο 2.

5. Κατά την εξέταση αιτήσεων πρόσβασης σε έγγραφα που κατέ-
χει η Αρχή, η Aρχή εφαρµόζει τις αρχές του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,
της 30ής Μαΐου 2001, για την πρόσβαση του κοινού στα έγγραφα
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου και της Επι-
τροπής (1).

6. Τα κράτη µέλη, η Επιτροπή και η Αρχή µεταχειρίζονται ως
εµπιστευτικές όλες τις πληροφορίες που έχουν χαρακτηρισθεί εµπι-
στευτικές σύµφωνα µε την παράγραφο 2, εκτός από τις πληροφο-
ρίες που πρέπει να δηµοσιοποιούνται εάν οι περιστάσεις το απαι-
τούν, προκειµένου να προστατευθεί η ανθρώπινη υγεία, η υγεία των
ζώων ή το περιβάλλον. Τα κράτη µέλη εξετάζουν τις αιτήσεις πρό-
σβασης σε έγγραφα που παραλαµβάνουν δυνάµει του παρόντος
κανονισµού σύµφωνα µε το άρθρο 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1049/2001.

7. Εάν ο αιτών αποσύρει ή έχει αποσύρει µια αίτηση, τα κράτη
µέλη, η Αρχή, και η Επιτροπή σέβονται τον εµπιστευτικό χαρακτήρα
των εµπορικών και βιοµηχανικών πληροφοριών, συµπεριλαµβανοµέ-
νων πληροφοριών σχετικά µε την έρευνα και την ανάπτυξη, καθώς
και των πληροφοριών εκείνων για τον εµπιστευτικό χαρακτήρα των
οποίων υπάρχουν διαφωνίες µεταξύ της Επιτροπής και του αιτού-
ντος.

Άρθρο 19

∆ιοικητική αναθεώρηση

Οι αποφάσεις που λαµβάνει η Αρχή δυνάµει των αρµοδιοτήτων που
της αναθέτει ο παρών κανονισµός, ή η παράλειψη άσκησης των
αρµοδιοτήτων αυτών, δύνανται να αναθεωρούνται από την Επι-
τροπή τη ιδία της πρωτοβουλία ή κατόπιν αιτήµατος κράτους
µέλους ή κάθε προσώπου αµέσως και ατοµικώς ενδιαφεροµένου.

Προς τούτο υποβάλλεται αίτηµα στην Επιτροπή εντός δύο µηνών
από την ηµεροµηνία κατά την οποία ο ενδιαφερόµενος αντελήφθη
την περί ής ο λόγος πράξη ή παράλειψη.

Η Επιτροπή αποφασίζει εντός δύο µηνών και ζητεί κατά περίπτωση
από την Αρχή να ανακαλέσει την απόφασή της ή να επανορθώσει
την παράλειψή της να ενεργήσει εντός ορισµένης προθεσµίας.

Άρθρο 20

Προστασία δεδοµένων

1. Τα επιστηµονικά δεδοµένα και άλλες πληροφορίες στο
φάκελο της αίτησης που απαιτούνται δυνάµει του άρθρου 7 δεν
πρέπει να χρησιµοποιούνται προς όφελος άλλου αιτούντος για
περίοδο δέκα ετών από την ηµεροµηνία της άδειας, εκτός εάν ο
άλλος αιτών έχει συµφωνήσει µε τον προηγούµενο αιτούντα για τη
χρήση τέτοιων δεδοµένων και πληροφοριών.

2. Προκειµένου να ενθαρρυνθούν οι προσπάθειες για τη
χορήγηση αδειών για τα ήσσονος σηµασίας είδη όσον αφορά τις
πρόσθετες ύλες η χρήση των οποίων επιτρέπεται για άλλα είδη, η
δεκαετής περίοδος προστασίας δεδοµένων παρατείνεται κατά ένα
έτος για κάθε ήσσονος σηµασίας είδος για το οποίο χορηγείται
επιπροσθέτως άδεια επέκτασης χρήσης.
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3. Ο αιτών και ο προηγούµενος αιτών καταβάλλουν κάθε ανα-
γκαία προσπάθεια προκειµένου να καταλήξουν σε συµφωνία ως
προς την από κοινού χρησιµοποίηση των πληροφοριών, προκειµέ-
νου να µην επαναλαµβάνονται οι τοξικολογικές δοκιµές επί σπονδυ-
λωτών. Εάν ωστόσο δεν επιτευχθεί τέτοια συµφωνία για την από
κοινού χρησιµοποίηση των πληροφοριών, η Επιτροπή µπορεί να
αποφασίσει την αποκάλυψη των πληροφοριών που είναι αναγκαίες
για να αποφευχθεί η επανάληψη τοξικολογικών δοκιµών επί σπον-
δυλωτών, εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα µια εύλογη ισορροπία
µεταξύ των συµφερόντων των ενδιαφεροµένων µερών.

4. Με την εκπνοή της δεκαετούς περιόδου, τα ευρήµατα µέρους
ή όλης της αξιολόγησης που διεξήχθη βάσει των επιστηµονικών
δεδοµένων και πληροφοριών που περιέχονταν στο φάκελο της
αίτησης µπορούν να χρησιµοποιηθούν από την Αρχή προς όφελος
άλλου αιτούντα.

Άρθρο 21

Εργαστήρια αναφοράς

Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς, τα καθήκοντα και οι λειτουρ-
γίες του καθορίζονται στο παράρτηµα ΙΙ.

Οι αιτούντες αδείας προσθέτων υλών συνεισφέρουν στο κόστος των
εργασιών του κοινοτικού εργαστηρίου αναφοράς και της κοινοπρα-
ξίας των εθνικών εργαστηρίων αναφοράς που αναφέρονται στο
παράρτηµα ΙΙ.

Λεπτοµερείς κανόνες για την εφαρµογή του παραρτήµατος ΙΙ και
οποιεσδήποτε αλλαγές στο παράρτηµα αυτό θεσπίζονται σύµφωνα
µε τη διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2.

Άρθρο 22

∆ιαδικασία Επιτροπής

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή για την
τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων, η οποία συνεστήθη µε το
άρθρο 58 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, αποκαλούµενη
στο εξής «η επιτροπή».

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγρά-
φου εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ,
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της από-
φασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται σε τρεις µήνες.

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

Άρθρο 23

Κατάργηση οδηγιών

1. Η οδηγία 70/524/ΕΟΚ καταργείται από την ηµεροµηνία
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. Ωστόσο, το άρθρο 16 της
οδηγίας 70/524/ΕΟΚ εξακολουθεί να ισχύει έως ότου αναθεωρηθεί
η οδηγία 79/373/ΕΟΚ ώστε να συµπεριληφθούν οι κανόνες που
αφορούν την επισήµανση των ζωοτροφών που ενσωµατώνουν πρό-
σθετες ύλες.

2. Τα σηµεία 2.1, 3 και 4 του παραρτήµατος της οδηγίας 82/
471/ΕΟΚ διαγράφονται από την ηµεροµηνία εφαρµογής του
παρόντος κανονισµού.

3. Η οδηγία 87/153/ΕΟΚ καταργείται από την ηµεροµηνία
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. Ωστόσο, το παράρτηµα της
οδηγίας αυτής εξακολουθεί να ισχύει έως ότου θεσπιστούν οι κανό-
νες εφαρµογής που προβλέπονται στο άρθρο 7 παράγραφος 4 του
παρόντος κανονισµού.

4. Οι παραποµπές στην οδηγία 70/524/ΕΟΚ νοούνται ως παρα-
ποµπές στον παρόντα κανονισµό.

Άρθρο 24

Κυρώσεις

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τους κανόνες για τις κυρώσεις που εφαρ-
µόζονται σε περίπτωση παράβασης των διατάξεων του παρόντος
κανονισµού και λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να εξα-
σφαλίσουν την εφαρµογή των κανόνων αυτών. Οι προβλεπόµενες
κυρώσεις πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, ανάλογες µε την παρά-
βαση και αποτρεπτικές.

Τα κράτη µέλη κοινοποιούν τους κανόνες και τα µέτρα στην Επι-
τροπή το αργότερο εντός δώδεκα µηνών από την ηµεροµηνία δηµο-
σίευσης του παρόντος κανονισµού και γνωστοποιούν χωρίς
καθυστέρηση κάθε ενδεχόµενη µεταγενέστερη τροποποίηση τους.

Άρθρο 25

Μεταβατικά µέτρα

1. Οι αιτήσεις που υποβάλλονται βάσει του άρθρου 4 της οδη-
γίας 70/524/ΕΟΚ πριν από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρό-
ντος κανονισµού αντιµετωπίζονται ως αιτήσεις που υποβάλλονται
δυνάµει του άρθρου 7 όταν τα αρχικά σχόλια που προβλέπονται
στο άρθρο 4 παράγραφος 4 της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ δεν έχουν
ακόµη διαβιβαστεί στην Επιτροπή. Τυχόν κράτη µέλη που επιλέγο-
νται ως εισηγητές για µια τέτοια αίτηση διαβιβάζουν αµέσως στην
Επιτροπή το φάκελο που έχει υποβληθεί για την αίτηση. Κατά
παρέκκλιση από το άρθρο 23 παράγραφος 1, αυτές οι αιτήσεις εξα-
κολουθούν να αντιµετωπίζονται σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγρα-
φος 4 της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ όταν τα αρχικά σχόλια που
προβλέπονται στο άρθρο 4 παράγραφος 4 της οδηγίας 70/524/
ΕΟΚ έχουν ήδη διαβιβαστεί στην Επιτροπή.

2. Οι απαιτήσεις επισήµανσης που αναφέρονται στο κεφάλαιο ΙΙΙ
δεν εφαρµόζονται στα προϊόντα που έχουν παρασκευαστεί και επι-
σηµανθεί νοµίµως στην Κοινότητα, ή τα οποία έχουν εισαχθεί και
τεθεί σε κυκλοφορία νοµίµως στην Κοινότητα, προ της ηµεροµηνίας
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 26

Έναρξη ισχύος

1. Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από
τη δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

2. Εφαρµόζεται µετά την πάροδο δώδεκα µηνών από την ηµερο-
µηνία δηµοσίευσης του παρόντος κανονισµού.
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Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 22 Σεπτεµβρίου 2003.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

R. BUTTIGLIONE
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΟΜΑ∆ΕΣ ΠΡΟΣΘΕΤΩΝ ΥΛΩΝ

1. Στην κατηγορία «τεχνολογικές πρόσθετες ύλες» περιλαµβάνονται οι ακόλουθες λειτουργικές οµάδες:

α) συντηρητικά: ουσίες ή, ανάλογα µε την περίπτωση, µικροοργανισµοί που προστατεύουν τις ζωοτροφές από τις αλλοιώ-
σεις που προκαλούνται από τους µικροοργανισµούς ή τους µεταβολίτες τους·

β) αντιοξειδωτικά: ουσίες που παρατείνουν τον χρόνο διατήρησης των ζωοτροφών και των πρώτων υλών ζωοτροφών και τις
προστατεύουν από τις αλλοιώσεις που προκαλούνται από την οξείδωση·

γ) γαλακτωµατοποιητές: ουσίες που επιτρέπουν το σχηµατισµό ή τη διατήρηση οµοιογενούς µείγµατος δύο ή περισσοτέρων
µη µιγνυόµενων φάσεων στις ζωοτροφές·

δ) σταθεροποιητές: ουσίες που επιτρέπουν τη διατήρηση της φυσικοχηµικής κατάστασης των ζωοτροφών·

ε) πυκνωτικά µέσα: ουσίες που αυξάνουν το ιξώδες των ζωοτροφών·

στ) πηκτωµατογόνοι παράγοντες: ουσίες που προσδίδουν σε ένα τρόφιµο υφή µέσω του σχηµατισµού πηκτώµατος·

ζ) συνδετικές ουσίες: ουσίες οι οποίες αυξάνουν την τάση των σωµατιδίων των ζωοτροφών να προσκολλώνται·

η) ουσίες για τον έλεγχο της ραδιονουκλεϊδικής µόλυνσης: ουσίες που αναστέλλουν την απορρόφηση των ραδιονουκλεϊ-
δικών ουσιών ή προωθούν την απέκκρισή τους·

θ) αντισυσσωµατοποιητικοί παράγοντες: ουσίες που µειώνουν την τάση µεµονωµένων σωµατιδίων µιας ζωοτροφής να προ-
σκολλώνται·

ι) ρυθµιστές οξύτητας: ουσίες που αναπροσαρµόζουν το pH των ζωοτροφών·

ια) πρόσθετες ύλες ενσίρωσης: ουσίες, συµπεριλαµβανοµένων ενζύµων ή µικροοργανισµών, που προορίζονται να ενσωµατω-
θούν στις ζωοτροφές για να βελτιώσουν την παραγωγή ενσίρωσης·

ιβ) µετουσιωτικά µέσα: ουσίες οι οποίες, όταν χρησιµοποιούνται για την παρασκευή επεξεργασµένων ζωοτροφών, επιτρέπουν
τον προσδιορισµό της προέλευσης συγκεκριµένου τροφίµου ή πρώτων υλών ζωοτροφών.

2. Στην κατηγορία «αισθητικές πρόσθετες ύλες» περιλαµβάνονται οι ακόλουθες λειτουργικές οµάδες:

α) χρωστικές ουσίες:
i) ουσίες που προσθέτουν χρώµα ή αποκαθιστούν το χρώµα στις ζωοτροφές·

ii) ουσίες οι οποίες, όταν δοθούν στα ζώα, προσθέτουν χρώµα σε τρόφιµα ζωικής προέλευσης·
iii) ουσίες οι οποίες επηρεάζουν θετικά το χρώµα διακοσµητικών ιχθύων ή πτηνών·

β) αρωµατικές σύνθετες ουσίες: ουσίες οι οποίες όταν ενσωµατώνονται στις ζωοτροφές αυξάνουν την οσµή ή τη γευστι-
κότητά τους.

3. Στην κατηγορία «διατροφικές πρόσθετες ύλες» περιλαµβάνονται οι ακόλουθες λειτουργικές οµάδες:

α) βιταµίνες, προβιταµίνες και χηµικώς προσδιορισµένες ουσίες παρόµοιου αποτελέσµατος·

β) ενώσεις ιχνοστοιχείων·

γ) αµινοξέα, άλατα αµινοξέων και ανάλογες ουσίες·

δ) ουρία και τα παράγωγά της.

4. Στην κατηγορία «ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες» περιλαµβάνονται οι ακόλουθες λειτουργικές οµάδες:

α) βελτιωτικά της πεπτικότητας: ουσίες, οι οποίες όταν χορηγηθούν στα ζώα καθιστούν την τροφή τους πιο εύπεπτη επε-
νεργώντας σε ορισµένες πρώτες ύλες των ζωοτροφών·

β) σταθεροποιητές της χλωρίδας των εντέρων: µικροοργανισµοί ή άλλες χηµικώς καθορισθείσες ουσίες οι οποίες όταν
χορηγηθούν στα ζώα επιδρούν θετικά στη χλωρίδα του εντέρου·

γ) ουσίες οι οποίες επηρεάζουν θετικά το περιβάλλον·

δ) άλλες ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

ΚΑΘΗΚΟΝΤΑ ΚΑΙ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΕΣ ΤΟΥ ΚΟΙΝΟΤΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΑΝΑΦΟΡΑΣ

1. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς που αναφέρεται στο άρθρο 21 είναι το Κοινό Κέντρο Ερευνών της Επιτροπής.

2. Για τα καθήκοντα που περιγράφονται στο παρόν παράρτηµα το Κοινό Κέντρο Ερευνών της Επιτροπής µπορεί να επικουρείται
από µια κοινοπραξία των εθνικών εργαστηρίων αναφοράς.

Το Κοινό Κέντρο Ερευνών είναι συγκεκριµένα επιφορτισµένο µε:

— την παραλαβή, την προετοιµασία την αποθήκευση και τη συντήρηση των δειγµάτων αναφοράς,

— τη διενέργεια δοκιµών και αξιολόγησης ή επικύρωσης της µεθόδου ανίχνευσης,

— την αξιολόγηση των δεδοµένων που παρέχονται από τον αιτούντα για τη χορήγηση της άδειας διάθεσης στην αγορά της
πρόσθετης ύλης ζωοτροφών, για τους σκοπούς των δοκιµών και της αξιολόγησης ή επικύρωσης της µεθόδου ανίχνευσης,

— την υποβολή πλήρων εκθέσεων αξιολόγησης στην Αρχή.

3. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς συµµετέχει στον διακανονισµό διαφορών µεταξύ των κρατών µελών σχετικά µε τα απο-
τελέσµατα των καθηκόντων που περιγράφονται στο παρόν παράρτηµα.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΓΙΑ ΟΡΙΣΜΕΝΕΣ ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΥΛΕΣ ΖΩΟΤΡΟΦΩΝ ΚΑΙ ΓΙΑ ΠΡΟΜΕΙΓ-
ΜΑΤΑ ΖΩΟΤΡΟΦΩΝ

α) Ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες, κοκκιδιοστατικά και ιστοµονοστατικά:
— η ηµεροµηνία λήξης της εγγύησης ή ο χρόνος διατήρησης από την ηµεροµηνία παρασκευής,
— οι οδηγίες χρήσης και
— η συγκέντρωση.

β) Ένζυµα, επιπλέον των προαναφερόµενων ενδείξεων:
— η ειδική ονοµασία του δραστικού συστατικού ή των δραστικών συστατικών σύµφωνα µε τις ενζυµικές τους δραστηριότη-

τες, σε συµµόρφωση µε τη χορηγηθείσα άδεια,
— ο αριθµός ταυτοποίησης από τη διεθνή ένωση βιοχηµείας και
— αντί της συγκέντρωσης, οι µονάδες ενεργότητας (µονάδες ενεργότητας ανά γραµµάριο ή µονάδες ενεργότητας ανά χιλιο-

στόλιτρο).

γ) Μικροοργανισµοί:
— η ηµεροµηνία λήξης της εγγύησης ή ο χρόνος διατήρησης από την ηµεροµηνία παρασκευής,
— οδηγίες χρήσης,
— ο αριθµός ταυτοποίησης στελέχους και
— ο αριθµός των µονάδων που σχηµατίζουν αποικίες ανά γραµµάριο.

δ) Θρεπτικές πρόσθετες ύλες:
— το επίπεδο δραστικής ουσίας και
— η ηµεροµηνία λήξης της εγγύησης του επιπέδου αυτού ή ο χρόνος διατήρησης από την ηµεροµηνία παρασκευής.

ε) Τεχνολογικές και αισθητικές πρόσθετες ύλες µε εξαίρεση τις αρωµατικές σύνθετες ουσίες:
— το επίπεδο δραστικής ουσίας.

στ) Αρωµατικές σύνθετες ουσίες:
— το ποσοστό ενσωµάτωσης στα προµείγµατα.



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΧΡΗΣΗΣ

1. Η ποσότητα προσθέτων υλών που υπάρχει και σε φυσική κατάσταση σε ορισµένες πρώτες ύλες ζωοτροφών υπολογίζεται
ούτως ώστε το σύνολο των προστιθέµενων στοιχείων και των στοιχείων που είναι φυσικά παρόντα να µην υπερβαίνει το µέγι-
στο επίπεδο που προβλέπεται στον κανονισµό σχετικά µε τις άδειες.

2. Η ανάµειξη προσθέτων υλών επιτρέπεται µόνον στα προµείγµατα και στις ζωοτροφές όταν υπάρχει φυσικοχηµική και βιολο-
γική συµβατότητα µεταξύ των συστατικών του µείγµατος σε σχέση µε τα επιδιωκόµενα αποτελέσµατα.

3. Οι συµπληρωµατικές ζωοτροφές, µετά την αραίωσή τους σύµφωνα µε τις οδηγίες, δεν επιτρέπεται να περιλαµβάνουν επίπεδα
προσθέτων υλών ανώτερα εκείνων που ορίζονται για τις πλήρεις ζωοτροφές.

4. Στην περίπτωση προµειγµάτων που περιέχουν πρόσθετες ύλες ενσίρωσης, προστίθενται ευκρινώς οι λέξεις «πρόσθετων υλών
ενσίρωσης» στην επισήµανση µετά τη λέξη «προµείγµα».
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