
Πρόταση κανονισµού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για τις πρόσθετες ύλες που
χρησιµοποιούνται στη διατροφή των ζώων

(2002/C 203 E/03)

COM(2002) 153 τελικό — 2002/0053(COD)

(Υποβλήθηκε από την Επιτροπή στις 22 Μαρτίου 2002)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ
ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

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

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη της Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής,

τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών,

αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο
άρθρο 251 της Συνθήκης

Εκτιµώντας τα εξής:

(1) 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.

(2) Πρέπει να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της
ανθρώπινης ζωής και υγείας κατά την άσκηση των κοινοτικών
πολιτικών.

(3) 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 διάθεση τους στην
αγορά, τη χρήση ή την επεξεργασία τους εντός της Κοινότη-
τας.

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

(5) Σύµφωνα µε το άρθρο 153 της Συνθήκης, η Κοινότητα συµ-
βάλλει στην προώθηση του δικαιώµατος των καταναλωτών για
ενηµέρωση.

(6) Από την εφαρµογή της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ του Συµβου-
λίου, της 23ης Νοεµβρίου 1970, περί των προσθέτων υλών
στη διατροφή των ζώων (1) 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 πρόοδος κατέστησε δυνατή την
εµφάνιση νέων ειδών πρόσθετων υλών, όπως είναι αυτές
που χρησιµοποιούνται στις ενσιρωµένες ζωοτροφές ή στο
πόσιµο νερό.

(7) Η βασική αρχή στον τοµέα αυτό θα πρέπει να είναι ότι µόνο
εκείνες οι πρόσθετες ύλες που επιτρέπονται δυνάµει της δια-
δικασίας που προβλέπει ο παρών κανονισµός µπορούν να
διατίθενται στην αγορά, να χρησιµοποιούνται και να υφίσταν-
ται επεξεργασία στη διατροφή των ζώων υπό τους όρους που
προβλέπει η άδεια.

(8) Πρέπει να καθοριστούν κατηγορίες των πρόσθετων υλών στις
ζωοτροφές ώστε να διευκολυνθεί η διαδικασία αξιολόγησης
που προβλέπεται για τη χορήγηση της άδειας. Στα αµινοξέα
τα οποία επί του παρόντος καλύπτονται από την οδηγία
82/471/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 30ής Ιουνίου 1982, σχε-
τικά µε ορισµένα προϊόντα που χρησιµοποιούνται στη δια-
τροφή των ζώων (2) πρέπει να συµπεριληφθούν ως κατηγορία
πρόσθετων υλών στις ζωοτροφές και συνεπώς να µεταφερθούν
από το πεδίο εφαρµογής εκείνης της οδηγίας στον παρόντα
κανονισµό.

(9) Για να εξασφαλιστεί η εναρµονισµένη επιστηµονική αξιολό-
γηση των πρόσθετων υλών των ζωοτροφών, η αξιολόγηση
αυτή πρέπει να διεξάγεται από την Ευρωπαϊκή Αρχή για την
Ασφάλεια των Τροφίµων. Επίσης θα πρέπει να συµπληρώνεται
από µελέτες για τα κατάλοιπα ώστε να αξιολογείται ο καθορι-
σµός Ανώτατων Ορίων Καταλοίπων (ΑΟΚ).

(10) Αναγνωρίζεται 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 άλλοι παράγοντες που
είναι σχετικοί µε το θέµα είναι θεµιτό να λαµβάνονται υπόψη,
όπως η κοινωνικοί, οικονοµικοί ή περιβαλλοντικοί παράγον-
τες, η σκοπιµότητα των ελέγχων και το όφελος για το ζώο ή
για τον καταναλωτή ζωικών προϊόντων. Συνεπώς η άδεια για
µια πρόσθετη ύλη πρέπει να χορηγείται από την Επιτροπή.

(11) Η αρµοδιότητα για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σε πρό-
σθετες 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 τη
διαδικασία που θα εγγυάται τη στενή συνεργασία των κρατών
µελών και της Επιτροπής στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής
για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων.

(12) Είναι ανάγκη να εισαχθεί, ανάλογα µε την περίπτωση, η υπο-
χρέωση κατάρτισης σχεδίου 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.
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(13) Προκειµένου να µπορεί να λαµβάνεται υπόψη η τεχνική και
επιστηµονική πρόοδος, είναι ανάγκη να αναθεωρούνται
τακτικά οι άδειες για τις πρόσθετες ύλες ζωοτροφών. Η ανα-
θεώρηση αυτή θα είναι δυνατή για τις άδειες ορισµένου χρό-
νου.

(14) Θα πρέπει να καταρτιστεί µητρώο των επιτρεπόµενων πρόσθε-
των υλών ζωοτροφών, συµπεριλαµβανοµένων πληροφοριών
που αφορούν το συγκεκριµένο προϊόν και των µεθόδων δειγ-
µατοληψίας και ανίχνευσης. Το κοινό θα πρέπει να έχει πρό-
σβαση σε όλα τα δεδοµένα που δεν έχουν εµπιστευτικό χαρα-
κτήρα.

(15) Είναι ανάγκη να θεσπιστούν κανόνες για την εξέταση των
πρόσθετων υλών που κυκλοφορούν ήδη στην αγορά και οι
οποίες έχουν εγκριθεί δυνάµει της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ και
τα αµινοξέα που έχουν εγκριθεί σύµφωνα µε την οδηγία
82/471/ΕΟΚ, καθώς και των πρόσθετων υλών για τις οποίες
η διαδικασία χορήγησης άδειας βρίσκεται σε εξέλιξη.

(16) Η επιστηµονική συντονιστική επιτροπή δήλωσε στη γνώµη της
28ης Μαΐου 1999 ότι «σε ό,τι αφορά τη χρήση αντιµικρο-
βιακών ουσιών ως αυξητικών παραγόντων, η χρήση παραγόν-
των από κατηγορίες που χρησιµοποιούνται ή µπορούν να
χρησιµοποιηθούν στην ιατρική ή την κτηνιατρική (δηλ. όπου
υπάρχει κίνδυνος ανάπτυξης διασταυρούµενης αντοχής σε
φάρµακα που χρησιµοποιούνται για την καταπολέµηση βακτη-
ριακών λοιµώξεων) πρέπει να εξαλειφθεί σταδιακά το ταχύτερο
δυνατό και, τέλος, να καταργηθεί». Η δεύτερη γνώµη της
επιστηµονικής συντονιστικής επιτροπής για τη µικροβιακή
αντοχή, η οποία διατυπώθηκε στις 10-11 Μαΐου 2001, επι-
βεβαίωσε την ανάγκη να υπάρξει επαρκής χρόνος για την
αντικατάσταση αυτών των αντιµικροβιακών ουσιών από εναλ-
λακτικά προϊόντα: «συνεπώς, η διαδικασία σταδιακής εξάλει-
ψης πρέπει να σχεδιαστεί και να συντονιστεί, διότι βεβιασµέ-
νες ενέργειες θα µπορούσαν να έχουν επιπτώσεις στην ανθρώ-
πινη υγεία». Συνεπώς, είναι ανάγκη να οριστεί µια ηµεροµηνία
µετά την οποία η χρήση των αντιβιοτικών που µπορούν 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. Πρέπει επίσης να προβλεφθεί η απαγό-
ρευση της χορήγησης άδειας για τη χρήση αντιβιοτικών ως
πρόσθετες ύλες στις ζωοτροφές.

(17) Ορισµένες ουσίες µε κοκκιδιαστατικά αποτελέσµατα πρέπει να
θεωρούνται ως πρόσθετες ύλες ζωοτροφών για τον σκοπό του
παρόντος κανονισµού.

(18) Στο πλαίσιο της σταδιακής εξάλειψης των αντιβιοτικών που
χρησιµοποιούνται ως αυξητικοί παράγοντες και για να εξα-
σφαλιστεί 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
εκτροφής πριν από το 2005.

(19) Πρέπει να απαιτηθεί η αναλυτική επισήµανση του προϊόντος
αφού δίνει τη δυνατότητα στον τελικό χρήστη να επιλέξει

γνωρίζοντας πλήρως τα γεγονότα, δηµιουργεί τα ελάχιστα
δυνατά εµπόδια στο εµπόριο και διευκολύνει τις θεµιτές
συναλλαγές.

(20) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. . . . του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου για τα γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα
και τις γενετικώς τροποιηµένες ζωοτροφές προβλέπει µια δια-
δικασία χορήγησης άδειας για τη διάθεση στην αγορά γενε-
τικώς τροποποιηµένων τροφίµων και ζωοτροφών, συµπεριλαµ-
βανοµένων των πρόσθετων υλών των ζωοτροφών που αποτε-
λούνται, περιέχουν ή παράγονται από γενετικώς τροποποι-
ηµένους οργανισµούς. Στην περίπτωση που οι στόχοι του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. . . . του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου για τα γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα
και τις γενετικώς τροποποιηµένες ζωοτροφές είναι διαφορετι-
κοί από εκείνους του παρόντος κανονισµού, οι πρόσθετες
ύλες των ζωοτροφών πρέπει να υπόκεινται σε διαδικασία
χορήγησης άδειας επιπρόσθετη της διαδικασίας που προβλέπει
ο ανωτέρω κανονισµός προτού τεθούν σε κυκλοφορία.

(21) Τέλη πρέπει να χρεώνονται για την εξέταση των φακέλων από
την Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίµων, ανά-
λογα µε το αποτέλεσµα της έκθεσης που προβλέπεται άρθρο
45 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου,
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 ασφάλειας των τροφίµων (1).

(22) 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. Βάσει των άρθρων η Επιτροπή
µπορεί να θεσπίζει τέτοια µέτρα στην περίπτωση που οι ζωο-
τροφές είναι πιθανό να αποτελέσουν σοβαρό κίνδυνο για την
ανθρώπινη υγεία, την υγεία των ζώων ή το περιβάλλον και ο
κίνδυνος αυτός δεν µπορεί να περιοριστεί ικανοποιητικά µε τα
µέτρα που λαµβάνονται από το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος
ή τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη.

(23) Για την υλοποίηση του παρόντος κανονισµού πρέπει να λαµ-
βάνεται υπόψη η τεχνολογική πρόοδος και οι επιστηµονικές
εξελίξεις.

(24) Αφού τα µέτρα που είναι αναγκαία για την υλοποίηση του
παρόντος κανονισµού είναι µέτρα γενικής εµβέλειας µε την
έννοια του άρθρου 2 της απόφασης 1999/468/ΕΚ του Συµ-
βουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για τον καθορισµό των
όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων που ανατίθεν-
ται στην Επιτροπή (2), θα πρέπει να θεσπιστούν µε τη χρήση
της κανονιστικής διαδικασίας που προβλέπει το άρθρο 5 της
ανωτέρω απόφασης.

(25) Τα κράτη µέλη πρέπει να θεσπίσουν κανόνες για τις κυρώσεις
που θα εφαρµόζονται σε περίπτωση παραβίασης των διατά-
ξεων του παρόντος κανονισµού και να εξασφαλίζουν την
εφαρµογή των κανόνων. Οι κυρώσεις πρέπει να είναι αποτελε-
σµατικές, ανάλογες µε την παράβαση και αποτρεπτικές.
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(26) Η οδηγία 70/524/ΕΟΚ πρέπει να καταργηθεί. Ωστόσο οι
διατάξεις που αφορούν την επισήµανση και εφαρµόζονται
στις σύνθετες ζωοτροφές που περιέχουν πρόσθετες ύλες πρέ-
πει να διατηρηθούν έως ότου ολοκληρωθεί η αναθεώρηση της
οδηγίας 79/373/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 2ας Απριλίου
1979, για την εµπορία σύνθετων ζωοτροφών (1). Τα σηµεία
3 και 4 του παραρτήµατος της οδηγίας 82/471/ΕΟΚ πρέπει
να διαγραφούν έτσι ώστε να είναι δυνατή η µεταφορά των
αµινοξέων και των αλάτων τους στον παρόντα κανονισµό.

(27) Οι κατευθυντήριες γραµµές που απευθύνονται στα κράτη
µέλη για την υποβολή του φακέλου της αίτησης περιέχονται
στην οδηγία 87/153/ΕΟΚ. Η επαλήθευση της συµµόρφωσης
των φακέλων µε τις απαιτήσεις ανατίθεται στην Ευρωπαϊκή
Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίµων. Είναι συνεπώς ανάγκη
να καταργηθεί η οδηγία 87/153/ΕΟΚ αλλά να διατηρηθεί το
παράρτηµα σε ισχύ έως ότου εγκριθούν οι κανόνες εφαρµο-
γής.

(28) Απαιτείται µια µεταβατική περίοδος για να αποφευχθούν ανω-
µαλίες στη χρήση των πρόσθετων υλών στις ζωοτροφές. Συνε-
πώς, έως ότου γίνουν οι κανόνες του παρόντος κανονισµού
εφαρµοστέοι, πρέπει να επιτρέπεται στις ήδη εγκεκριµένες
ουσίες να παραµένουν στην αγορά και να χρησιµοποιούνται
υπό τους όρους της τρέχουσας νοµοθεσίας,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I

ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ, ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΟΙ

Άρθρο 1

Αντικείµενο

Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι να καθοριστεί η κοινοτική
διαδικασία για την χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για πρόσθετες
ύλες ζωοτροφών και την εποπτεία τους, καθώς και να θεσπιστούν
κανόνες για την εξασφάλιση της επισήµανσης των πρόσθετων υλών
ζωοτροφών κατά τρόπο ώστε να δηµιουργηθεί η βάση για την
εγγύηση υψηλού επιπέδου προστασίας της ανθρώπινης υγείας,
της υγείας των ζώων, του περιβάλλοντος και των συµφερόντων
των χρηστών σε σχέση µε τις πρόσθετες ύλες ζωοτροφών, ενώ
ταυτόχρονα θα εξασφαλίζεται η αποτελεσµατική λειτουργία της
εσωτερικής αγοράς.

Άρθρο 2

Πεδίο εφαρµογής

1. Ο παρών κανονισµός εφαρµόζεται στις χηµικά καθορισµένες
ουσίες ή στους µικροοργανισµούς που δεν χρησιµοποιούνται κανο-
νικά ως πρώτες ύλες ζωοτροφών και οι οποίες σκόπιµα προστίθεν-
ται στις ζωοτροφές ή στο πόσιµο νερό, στο εξής καλούµενες «πρό-
σθετες ύλες ζωοτροφών».

2. Ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται:

α) στα βοηθητικά µέσα επεξεργασίας, ούτε στα τεχνικά αλλά ανα-
πόφευκτα κατάλοιπα των βοηθητικών µέσων επεξεργασίας στο
τελικό προϊόν·

β) στα κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα όπως ορίζονται στην
οδηγία 2001/82/ΕΚ (2).

3. Εφόσον είναι αναγκαίο, µπορεί να προσδιοριστεί, σύµφωνα µε
τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 21 παράγραφος 2, εάν
µια ουσία ή ένας µικροοργανισµός είναι πρόσθετη ύλη ζωοτροφών
που εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 3

Ορισµοί

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού ισχύουν οι ορισµοί
των εννοιών «ζωοτροφές», «επιχείρηση ζωοτροφών», «υπεύθυνος επι-
χείρησης ζωοτροφών», «διάθεση στην αγορά» και «ανιχνευσιµότητα»
που καθορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου και 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 των διαδικασιών σε θέµατα ασφάλειας των τρο-
φίµων.

Ισχύουν επίσης οι ακόλουθοι ορισµοί:

α) «πρώτες ύλες ζωοτροφών»: προϊόντα όπως ορίζονται στο άρθρο
2 στοιχείο α) της οδηγίας 96/25/ΕΚ του Συµβουλίου (3)·

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

γ) «προµείγµατα πρόσθετων υλών ζωοτροφών»: µείγµατα πρόσθε-
των υλών ζωοτροφών ή µείγµατα ενός ή περισσότερων πρό-
σθετων υλών ζωοτροφών µε πρώτες ύλες ζωοτροφών που χρη-
σιµοποιούνται ως έκδοχα, τα οποία δεν προορίζονται άµεσα για
τη διατροφή των ζώων αλλά προορίζονται για διανοµή στις
εγκαταστάσεις που έχουν εγγραφεί ή έχουν εγκριθεί σύµφωνα
µε την οδηγία 95/69/ΕΚ του Συµβουλίου (4)·

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

ε) «πρώτη διάθεση στην αγορά»: η αρχική διάθεση στην αγορά
πρόσθετης ύλης µετά την παρασκευή της, την 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·

στ) «βοηθητικά µέσα επεξεργασίας»: κάθε ουσία που δεν κατανα-
λώνεται αυτούσια ως ζωοτροφή αλλά χρησιµοποιείται σκόπιµα
στην επεξεργασία ζωοτροφών ή πρώτων υλών ζωοτροφών για
να επιτευχθεί συγκεκριµένος τεχνολογικός σκοπός κατά την
επεξεργασία ή τη µεταποίηση και τα οποία δεν παραµένουν
στο τελικό προϊόν·
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ζ) «αντιµικροβιακοί παράγοντες»: ουσίες που παράγονται είτε συν-
θετικά είτε φυσικά από βακτηρίδια, µύκητες ή φυτά και χρη-
σιµοποιούνται για να επιφέρουν το θάνατο ή να εµποδίσουν
τον πολλαπλασιασµό µικροοργανισµών όπως τα βακτηρίδια, οι
ιοί και οι µύκητες και παρασίτων, ιδίως πρωτόζωων·

η) «αντιβιοτικό»: αντιµικροβιακή ουσία που παράγεται ή προέρχε-
ται από ένα µικροοργανισµό, η οποία καταστρέφει ή εµποδίζει
τον πολλαπλασιασµό άλλων µικροοργανισµών·

θ) «ανώτατο όριο καταλοίπου»: η ανώτατη συγκέντρωση καταλοί-
που που δηµιουργείται λόγω της χρήσης µιας πρόσθετης ύλης
στη διατροφή 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·

ι) «αυξητικός παράγοντας»: χηµικά καθορισµένη ουσία η οποία,
όταν χορηγείται στα ζώα, βελτιώνει τις παραµέτρους απόδοσης
της παραγωγής.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II

ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ, ΧΡΗΣΗ, ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΙ ΜΕΤΑΒΑ-
ΤΙΚΑ ΜΕΤΡΑ ΠΟΥ ΕΦΑΡΜΟZΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΥΠΑΡΧΟΥΣΕΣ ΠΡΟΣΘΕ-

ΤΕΣ ΥΛΕΣ ZΩΟΤΡΟΦΩΝ

Άρθρο 4

∆ιάθεση στην αγορά, επεξεργασία και χρήση

1. Κανένας δεν διαθέτει στην αγορά, δεν επεξεργάζεται και δεν
χρησιµοποιεί µια πρόσθετη ύλη ζωοτροφών εκτός εάν:

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

β) πληρούνται οι όροι χρήσης που καθορίζονται στον παρόντα
κανονισµό και στην άδεια κυκλοφορίας της ουσίας· και

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

2. Στην περίπτωση πρόσθετων υλών που ανήκουν στις κατηγο-
ρίες δ) και ε), όπως προβλέπεται στο άρθρο 7 παράγραφος 1, και
στην περίπτωση πρόσθετων υλών που αποτελούνται, περιέχουν ή
παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανισµούς (ΓΤΟ), το
προϊόν διατίθεται στην αγορά αποκλειστικά και µόνο από τον
κάτοχο της άδειας που κατονοµάζεται στον κανονισµό χορήγησης
της άδειας ή από ένα τρίτο πρόσωπο το οποίο ενεργεί µε γραπτή
εξουσιοδότηση του κατόχου της άδειας.

Άρθρο 5

Χορήγηση άδειας

1. Ο ενδιαφερόµενος για την απόκτηση άδειας κυκλοφορίας
µιας πρόσθετης ύλης ζωοτροφών υποβάλει αίτηση σύµφωνα µε
το άρθρο 8.

2. Μια άδεια χορηγείται, απορρίπτεται, ανανεώνεται, τροποποι-
είται, 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 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου-
λίου 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 ασφάλειας των τροφίµων.

3. Ο αιτών πρέπει να είναι εγκατεστηµένος στην Κοινότητα.

Άρθρο 6

Όροι χορήγησης της άδειας

1. ∆εν χορηγείται άδεια σε καµία πρόσθετη ύλη ζωοτροφών
εκτός εάν ο αιτών έχει αποδείξει καταλλήλως και επαρκώς 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 διαθέτει τουλάχι-
στον ένα από τα χαρακτηριστικά γνωρίσµατα της παραγράφου 3.

2. Η πρόσθετη ύλη ζωοτροφών:

α) δεν πρέπει να παρουσιάζει κίνδυνο για την υγεία των ζώων, την
ανθρώπινη υγεία ή το περιβάλλον,

β) δεν πρέπει να παραπλανά τον χρήστη,

γ) δεν πρέπει να είναι επιβλαβής για τον καταναλωτή αλλοιώνοντας
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 ικανοποιεί τις διατροφικές ανάγκες των ζώων,

δ) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα στις περιβαλλοντικές συνέπειες
της ζωικής παραγωγής.

4. Τα αντιβιοτικά δεν επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται ως πρό-
σθετες ύλες ζωοτροφών.

5. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 4, ορισµένες ουσίες µε
κοκκιδιοστατική δράση και οι οποίες προορίζονται για συνεχή
χρήση αναµεµειγµένες µε ζωοτροφές ή πόσιµο νερό, στο εξής
καλούµενες κοκκιδιοστατικά, θεωρούνται ως πρόσθετες ύλες ζωο-
τροφών για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 7

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 καθορί-
ζεται στα άρθρα 8 έως 10:
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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 τρο-
φών ζωικής προέλευσης·

γ) θρεπτικές πρόσθετες ύλες: ουσίες που χρησιµοποιούνται για
θρεπτικούς σκοπούς·

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

ε) κοκκιδιοστατικά.

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 τους, σύµφωνα
µε τη διαδικασία που προβλέπεται στα άρθρα 8 έως 10.

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 21 παρά-
γραφος 2.

Άρθρο 8

Αίτηση χορήγησης άδειας

1. Η αίτηση για τη χορήγηση άδειας, όπως προβλέπεται στο
άρθρο 5, υποβάλλεται στην Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια
των Τροφίµων, στο εξής καλούµενη «η Αρχή».

2. Η Αρχή γνωστοποιεί εγγράφως στον αιτούντα ότι έλαβε την
αίτηση, εντός 15 ηµερών από την παραλαβή της. Η γνωστοποίηση
αναφέρει την ηµεροµηνία παραλαβής της αίτησης.

3. Η αίτηση συνοδεύεται από τα ακόλουθα στοιχεία και
έγγραφα:

α) το όνοµα και τη διεύθυνση του αιτούντος·

β) την ονοµασία της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών, συµπεριλαµβα-
νόµενης πρότασης για την κατάταξή της σε κατηγορία και
λειτουργική οµάδα δυνάµει του άρθρου 7 καθώς και τα χαρα-
κτηριστικά της, συµπεριλαµβανοµένων των κριτηρίων καθαρό-
τητας·

γ) περιγραφή της µεθόδου παραγωγής, παρασκευής και των χρή-
σεων για τις οποίες προορίζεται η πρόσθετη ύλη ζωοτροφών,
περιγραφή της µεθόδου ανάλυσης της πρώτης ύλης στη ζωο-
τροφή και, ανάλογα µε την περίπτωση, περιγραφή της αναλυ-
τικής µεθόδου για τον προσδιορισµό των καταλοίπων της πρό-
σθετης ύλης ζωοτροφών 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
6 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, τα επίπεδα χρήσης στις συµπληρωµατι-
κές ζωοτροφές και τα είδη 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 20 µε σκοπό να επικυρωθεί η µέθοδος ανάλυσης, σύµ-
φωνα µε τις απαιτήσεις του παραρτήµατος II·

ζ) για τις πρόσθετες ύλες που προτείνονται στην παράγραφο β)
εφόσον δεν ανήκουν στην κατηγορία α) και β) που αναφέρονται
στο άρθρο 7 παράγραφος 1 και στην περίπτωση των πρόσθε-
των υλών που περιέχουν, αποτελούνται ή παράγονται από ΓΤΟ,
µια πρόταση για την παρακολούθηση τους µετά τη διάθεση
στην αγορά·

η) περίληψη του φακέλου·

θ) για τις πρόσθετες ύλες που αποτελούνται περιέχουν ή παρά-
γονται από ΓΤΟ, λεπτοµερή στοιχεία της κοινοτικής έγκρισης
σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. . . .

4. Ύστερα από διαβούλευση µε την Αρχή, οι κανόνες εφαρµο-
γής του παρόντος άρθρου µπορούν να θεσπιστούν σύµφωνα µε τη
διαδικασία του άρθρου 21 παράγραφος 2.

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

5. Η Αρχή εκδίδει λεπτοµερείς οδηγίες σχετικά µε την προετοι-
µασία, την παρουσίαση και την επικύρωση των αιτήσεων, το αργό-
τερο εντός ενός έτους µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος
κανονισµού.

Άρθρο 9

Γνώµη της Αρχής

1. Η Αρχή γνωµοδοτεί εντός έξι µηνών από την παραλαβή µιας
έγκυρης αίτησης.

2. Η Αρχή µπορεί, ανάλογα µε την περίπτωση, να ζητήσει από
τον αιτούντα να συµπληρώσει τα στοιχεία που συνοδεύουν την
αίτηση εντός χρονικού διαστήµατος που ορίζει η Αρχή. Όταν η
Αρχή ζητά συµπληρωµατικές πληροφορίες, η προθεσµία που προ-
βλέπεται στην παράγραφο 1 αναστέλλεται έως ότου χορηγηθούν οι
πληροφορίες. Παροµοίως, ο αιτών µπορεί, κατόπιν αιτήµατος της
Αρχής, ή µε δική του πρωτοβουλία, να ετοιµάσει προφορικές ή
γραπτές εξηγήσεις εντός συγκεκριµένης προθεσµίας.

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 8 και πραγµατοποιεί αξιολό-
γηση του κινδύνου προκειµένου να προσδιορίσει εάν η πρό-
σθετη ύλη ζωοτροφών συµµορφώνεται µε τα κριτήρια του
άρθρου 6 παράγραφοι 2 και 3·
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β) επαληθεύει την έκθεση του Κοινοτικού Εργαστηρίου Αναφοράς·

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

δ) θέτει στη διάθεση του κοινού την περίληψη του φακέλου που
αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 3 στοιχείο η·

ε) µπορεί να ζητήσει από οποιοδήποτε επίσηµο επιστηµονικό
όργανο των κρατών µελών που δραστηριοποιείται στον τοµέα
της διατροφής των ζώων, να συµβάλλει στην αξιολόγηση της
πρόσθετης ύλης.

4. Στην περίπτωση θετικής γνώµης για τη χορήγηση άδειας
κυκλοφορίας 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 συµπεριλαµβανοµένης της
κατηγορίας της και της κατάταξης της στις λειτουργικές οµάδες
που προβλέπονται στο άρθρο 7, των χαρακτηριστικών, συµπε-
ριλαµβανοµένων των κριτηρίων καθαρότητας και της µεθόδου
ανάλυσης·

γ) ανάλογα µε τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης του κινδύνου,
τις ειδικές συνθήκες ή τους περιορισµούς σε σχέση µε το χει-
ρισµό, τα επίπεδα χρήσης, την αναλογία ενσωµάτωσης όταν η
πρόσθετη ύλη χρησιµοποιείται σε ζωοτροφή ή σε πόσιµο νερό,
και τα είδη των ζώων και τις κατηγορίες των ειδών των ζώων
για τις οποίες προορίζεται, καθώς και τις απαιτήσεις παρακο-
λούθησης της πρόσθετης ύλης µετά τη διάθεση στην αγορά·

δ) τις ειδικές πρόσθετες απαιτήσεις για την επισήµανση της πρό-
σθετης ύλης ζωοτροφών, οι οποίες είναι αναγκαίες ως αποτέλε-
σµα των όρων και των περιορισµών που επιβάλλονται στο ανω-
τέρω στοιχείο 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 τη γνώµη της στην Επιτροπή, τα κράτη
µέλη και τον αιτούντα, συµπεριλαµβανοµένης της αξιολόγησης της
για την πρόσθετη ύλη και των λόγων που την οδήγησαν στο
συµπεράσµά της.

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

Άρθρο 10

Χορήγηση άδειας από την Κοινότητα

1. Εντός τριών µηνών από την παραλαβή της γνώµης της
Αρχής, η Επιτροπή συντάσσει σχέδιο κανονισµού για τη συγκεκρι-
µένη αίτηση λαµβάνοντας υπόψη τις απαιτήσεις του άρθρου 6
παράγραφοι 2 και 3, την κοινοτική νοµοθεσία και άλλους θεµιτούς
παράγοντες που σχετίζονται µε το υπό εξέταση αντικείµενο και,
ιδίως, τα οφέλη για την υγεία και την προστασία των ζώων και
για τον καταναλωτή των ζωικών προϊόντων.

Στην περίπτωση που το σχέδιο κανονισµού δεν συµφωνεί µε τη
γνώµη της Αρχής, η Επιτροπή παρέχει εξηγήσεις για τους λόγους
των διαφορών.

Σε εξαιρετικά πολύπλοκες περιπτώσεις, η προθεσµία των τριών
µηνών µπορεί να παραταθεί.

2. Στην περίπτωση σχεδίου κανονισµού για τη χορήγηση της
άδειας, το σχέδιο κανονισµού περιλαµβάνει τα στοιχεία που ανα-
φέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 4 στοιχεία β), γ) και δ).

3. Στην περίπτωση σχεδίου κανονισµού που προβλέπει τη χορή-
γηση άδειας για πρόσθετες ύλες οι οποίες ανήκουν στις κατηγορίες
δ) και ε) που αναφέρονται στο άρθρο 7 παράγραφος 1 και για
πρόσθετες ύλες που αποτελούνται από, περιέχουν ή παράγονται
από ΓΤΟ, το σχέδιο κανονισµού περιλαµβάνει το όνοµα του κατό-
χου της άδειας και, ανάλογα µε την περίπτωση, τον µοναδικό
κωδικό ο οποίος δίνεται στον ΓΤΟ σύµφωνα µε τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. . . . [του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου
σχετικά µε την ανιχνευσιµότητα και την επισήµανση των γενετικώς
τροποποιηµένων οργανισµών καθώς και την ανιχνευσιµότητα τρο-
φίµων και ζωοτροφών που παράγονται από γενετικώς τροποποι-
ηµένους οργανισµούς και για την τροποποίηση της οδηγίας
2001/18/ΕΚ].

4. Στην περίπτωση που η Επιτροπή θεωρεί ότι τα επίπεδα των
καταλοίπων µιας πρόσθετης ύλης σε τρόφιµα που προέρχονται από
ζώα τα οποία έχουν τραφεί µε αυτή την πρόσθετη ύλη, µπορεί να
έχουν δυσµενή επίδραση στην ανθρώπινη υγεία, περιλαµβάνει στο
σχέδιο κανονισµού τα ανώτατα όρια καταλοίπων (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 τις οδηγίας 96/23/ΕΚ (2) 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 δραστικής ουσίας ή των
µεταβολιτών της που προέρχονται από τη χρήση της ουσίας ως
πρόσθετη ύλη ζωοτροφών.
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5. Ο κανονισµός που αφορά την αίτηση χορήγησης άδειας για
µια πρόσθετη ύλη ζωοτροφών εκδίδεται σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 21 παράγραφος 2.

6. Η Επιτροπή ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τον αιτούντα για
την απόφαση που έλαβε.

7. Η άδεια που χορηγήθηκε σύµφωνα µε τη διαδικασία που
προβλέπει ο παρών κανονισµός είναι έγκυρη σε όλη την Κοινότητα
επί δέκα έτη και είναι ανανεώσιµη σύµφωνα µε το άρθρο 15. Η
επιτρεπόµενη 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 παρα-
γράφους 2 και 3.

8. Η χορήγηση της άδειας δεν θίγει τη γενική αστική και ποι-
νική ευθύνή κάθε υπευθύνου επιχείρησης ζωοτροφών σε σχέση µε
την εν λόγω πρόσθετη ύλη.

Άρθρο 11

Καθεστώς των υφιστάµενων προϊόντων

1. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 4, µια πρόσθετη ύλη ζωοτρο-
φών η οποία κυκλοφορεί στην αγορά σύµφωνα µε την οδηγία
70/524/ΕΟΚ και ένα αµινοξύ, άλας αµινοξέος και µια ανάλογη
ουσία η οποία είχε εγγραφεί στα σηµεία 3 και 4 του παραρτήµατος
της οδηγίας 82/471/ΕΟΚ πριν από την ηµεροµηνία που αναφέρε-
ται στη δεύτερη παράγραφο του άρθρου 26 του παρόντος κανονι-
σµού, µπορεί να διατίθεται στην αγορά και να χρησιµοποιείται
σύµφωνα µε τους όρους που καθορίζονται στις εγγραφές των
παραρτηµάτων των οδηγιών 70/524/ΕΟΚ ή 82/471/ΕΟΚ σε
σχέση µε την εν λόγω ουσία, υπό την προϋπόθεση ότι πληρούνται
οι ακόλουθοι όροι:

α) εντός ενός έτους από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονι-
σµού, κάθε πρόσωπο που διαθέτει στην αγορά την πρόσθετη
ύλη ενηµερώνει σχετικά την Αρχή. Η γνωστοποίηση αυτή συνο-
δεύεται από τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 8 παρά-
γραφος 3 στοιχεία α) έως γ)·

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

2. Μια αίτηση υποβάλλεται σύµφωνα µε το άρθρο 8, στο 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. Για τις ουσίες που
ανήκουν στην κατηγορία των κοκκιδιοστατικών, µια αίτηση υπο-
βάλλεται εντός τεσσάρων ετών κατ'ανώτατο όριο µετά την έναρξη
ισχύος του παρόντος κανονισµού. Λεπτοµερές χρονοδιάγραµµα µε
τη σειρά προτεραιότητας για την επαναξιολόγηση των διαφόρων

κατηγοριών των πρόσθετων υλών µπορεί να καταρτιστεί σύµφωνα
µε τη διαδικασία του άρθρου 21 παράγραφος 2.

3. Τα προϊόντα που εγγράφονται στο µητρώο υπόκεινται στις
διατάξεις του παρόντος κανονισµού, ιδίως των άρθρων 13, 14, 15
και 16, οι οποίες εφαρµόζονται σε τέτοιου είδους προϊόντα ως να
είχαν επιτραπεί σύµφωνα µε το άρθρο 10.

4. Στην περίπτωση αδειών που δεν έχουν εκδοθεί για έναν συγ-
κεκριµένο δικαιούχο, κάθε πρόσωπο που εισάγει ή παρασκευάζει τα
προϊόντα που αναφέρονται στο παρόν άρθρο υποβάλλει τις πληρο-
φορίες ή την αίτηση στην Αρχή.

5. Στην περίπτωση που η γνωστοποίηση και τα συνοδευτικά
στοιχεία που αναφέρονται στην παράγραφο 1 στοιχείο α) δεν
έχουν υποβληθεί εµπρόθεσµα ή διαπιστώνεται ότι είναι αναληθή,
ή όταν η αίτηση δεν υποβάλλεται σύµφωνα µε την παράγραφο 2
εντός της ορισθείσας περιόδου, εκδίδεται κανονισµός, σύµφωνα µε
την διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 21 παράγραφος 2, µε
τον οποίο απαιτείται η απόσυρση των πρόσθετων υλών από την
αγορά. Ένα τέτοιο µέτρο µπορεί να προβλέψει τη δυνατότητα
χορήγησης περιορισµένης χρονικής προθεσµίας εντός της οποίας
τα υφιστάµενα αποθέµατα του προϊόντος θα έχουν καταναλωθεί.

Άρθρο 12

Σταδιακή εξάλειψη

Κατά παρέκκλιση του άρθρου 5 και του άρθρου 11, απαγορεύεται
από την 1η Ιανουαρίου 2006 η διάθεση στην αγορά και η χρήση,
ως αντιβιοτικών αυξητικών παραγόντων, των ακόλουθων ουσιών
που αναφέρονται στο παράρτηµα Β στο Α των κεφαλαίων Ι και ΙΙ
της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ: νατριούχος µονενσίνη, νατριούχος σαλι-
νοµυκίνη, φλαβοφωσφολιπόλη και αβιλαµυκίνη, και από την ηµε-
ροµηνία αυτή οι ουσίες διαγράφονται από το µητρώο.

Άρθρο 13

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, µια ζωοτροφή στην οποία έχει ενσω-
µατωθεί αυτή η πρόσθετη ύλη, 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 ζωο-
τροφών που την περιέχουν. Στην περίπτωση που έχουν επιβληθεί
απαιτήσεις παρακολούθησης, όπως αναφέρεται στο άρθρο 9 παρά-
γραφος 4 στοιχείο γ), ο κάτοχος της άδειας εξασφαλίζει τη διεξα-
γωγή της εποπτείας και υποβάλει εκθέσεις στην Αρχή σύµφωνα µε
τη χορηγηθείσα άδεια.

2. Ο κάτοχος της άδειας ανακοινώνει στην Αρχή κάθε νέα πλη-
ροφορία 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 Αρχή
για κάθε απαγόρευση ή περιορισµό που του έχει επιβληθεί από την
αρµόδια αρχή τρίτης χώρας στην αγορά της οποίας κυκλοφορεί η
πρόσθετη ύλη.
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Άρθρο 14

Τροποποίηση, αναστολή και ανάκληση των αδειών

1. Στην περίπτωση που η Αρχή, µε δική της πρωτοβουλία ή
ύστερα από αίτηµα κράτους µέλους ή της Επιτροπής, συµπεραίνει
ότι η άδεια που χορηγήθηκε σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό
πρέπει να τροποποιηθεί, να ανασταλεί ή να ανακληθεί, διαβιβάζει
αµέσως τη γνώµη της στην Επιτροπή.

2. Εάν ο κάτοχος της άδειας προτείνει να τροποποιηθούν οι
όροι της άδειας, υποβάλλει σχετική αίτηση στην Αρχή στην
οποία συµπεριλαµβάνει τα σχετικά δεδοµένα που τεκµηριώνουν
το αίτηµά του. Η Αρχή γνωµοδοτεί σχετικά µε την πρόταση.

3. Η Επιτροπή εξετάζει την γνώµη της Αρχής χωρίς καθυστέ-
ρηση και εκδίδει τελική απόφαση για την τροποποίηση, αναστολή ή
ανάκληση µιας άδειας σύµφωνα τη διαδικασία που προβλέπεται στο
άρθρο 21 παράγραφος 2.

4. Η Επιτροπή ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τον αιτούντα για
την απόφαση που έλαβε. Το µητρώο τροποποιείται αναλόγως.

Άρθρο 15

Ανανέωση των αδειών

1. Οι άδειες που χορηγούνται δυνάµει του παρόντος κανονι-
σµού είναι ανανεώσιµες για περιόδους δέκα ετών, κατόπιν αίτησης
που υποβάλλει ο αιτών στην Αρχή το αργότερο ένα έτος πριν από
την ηµεροµηνία λήξης της άδειας.

Στην περίπτωση που οι άδειες δεν έχουν εκδοθεί σε ένα συγκεκρι-
µένο δικαιούχο, κάθε πρόσωπο που εισάγει ή παρασκευάζει τα
προϊόντα που αναφέρονται στο παρόν άρθρο µπορεί να υποβάλλει
τις πληροφορίες ή την αίτηση στην Αρχή και θεωρείται αιτών.

Η Αρχή γνωστοποιεί εγγράφως στον αιτούντα ότι έλαβε την αίτηση
εντός δεκαπέντε ηµερών από την παραλαβή της. Στην γνωστοποί-
ηση δηλώνεται η ηµεροµηνία παραλαβής της αίτησης.

2. Η αίτηση συνοδεύεται από 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 διά-
θεση στην αγορά, εφόσον τέτοιου είδους απαιτήσεις περιέχονται
στην άδεια·

γ) κάθε νέα πληροφορία η οποία είναι διαθέσιµη και αφορά την
αξιολόγηση της ασφάλειας της χρήσης και την αποτελεσµατικό-
τητα της πρόσθετης ύλης καθώς και τους κινδύνους που παρου-
σιάζει η πρόσθετη ύλη για τα ζώα, τον άνθρωπο ή το περιβάλ-
λον·

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. Ο αιτών αποστέλλει στην Επιτροπή ταυτόχρονα µε την απο-
στολή της αίτησής του προς την Αρχή, τα στοιχεία που αναφέρον-
ται στην παράγραφο 2.

4. Η διαδικασία που προβλέπεται στα άρθρα 9 και 10 εφαρµό-
ζεται αναλόγως.

5. 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. Η Επιτροπή ενηµερώνει τον αιτούντα σχετικά µε την παρά-
ταση της άδειας.

6. Οι κανόνες εφαρµογής του παρόντος άρθρου καθορίζονται
ύστερα από διαβούλευση µε την Αρχή, σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 21 παράγραφος 2.

7. Η Αρχή δηµοσιεύει λεπτοµερείς οδηγίες για την προετοιµα-
σία και την υποβολή της αίτησης.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

Άρθρο 16

Επισήµανση των πρόσθετων υλών ζωοτροφών

1. Κανείς δεν διαθέτει στην αγορά πρόσθετη ύλη ζωοτροφών,
µείγµα πρόσθετων υλών ζωοτροφών ή προµείγµα, εκτός εάν η
συσκευασία ή ο περιέκτης φέρουν τις ακόλουθες πληροφορίες, σε
θέση εµφανή και µε τρόπο ευανάγνωστο και ανεξίτηλο, 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, την εταιρική επωνυµία και τη διεύθυνση της επιχεί-
ρησης ή την κατατεθειµένη έδρα του υπευθύνου για τα στοιχεία
που αναφέρονται στην παρούσα παράγραφο·

γ) το καθαρό βάρος ή, στην περίπτωση υγρών πρόσθετων υλών,
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 µητρώου που έχει δοθεί στην
εγκατάσταση ή τον ενδιάµεσο σύµφωνα µε το άρθρο 10 της
ίδιας οδηγίας·
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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 προ-
ορίζονται οι πρόσθετες ύλες, το µείγµα ή το προµείγµα πρό-
σθετων υλών.

2. 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 προ-
αναφερθέν παράρτηµα.

3. Στην περίπτωση προµειγµάτων, η λέξη «ΠΡΟΜΕΙΓΜΑ» πρέπει
να αναγράφεται καθαρά στην ετικέτα.

4. Οι τροποποιήσεις του παραρτήµατος ΙΙΙ που γίνονται για να
ληφθούν υπόψη οι τεχνικές και επιστηµονικές εξελίξεις µπορούν να
θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 21 παράγρα-
φος 2.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV

ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 17

Κοινοτικό µητρώο των πρόσθετων υλών ζωοτροφών

1. Η Επιτροπή καταρτίζει και τηρεί κοινοτικό µητρώο των πρό-
σθετων υλών ζωοτροφών.

2. Το µητρώο είναι διαθέσιµο στο κοινό.

3. Τουλάχιστον µια φορά κατ'έτος το µητρώο αποκτά ενοποι-
ηµένη µορφή.

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 αιτιολο-
γίες.

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

3. Οι πληροφορίες που αφορούν τα κατωτέρω δεν θεωρούνται
εµπιστευτικές:

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

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

γ) τα αποτελέσµατα της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για την
ανθρώπινη υγεία και την υγεία των ζώων και για το περιβάλ-
λον·

δ) τα αποτελέσµατα της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών στα χαρα-
κτηριστικά των ζωικών προϊόντων και τις θρεπτικές της ιδιότη-
τες·

ε) τις µεθόδους δειγµατοληψίας, ανίχνευσης και ταυτοποίησης
της πρόσθετης ύλης και, ανάλογα µε την περίπτωση, τις απαι-
τήσεις παρακολούθησης καθώς και περίληψη των αποτελεσµά-
των της παρακολούθησης·

στ) πληροφορίες για την επεξεργασία αποβλήτων και την αντί-
δραση σε καταστάσεις εκτάκτου ανάγκης.

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. Τα κράτη µέλη, η Επιτροπή και η Αρχή µεταχειρίζονται ως
εµπιστευτικές όλες τις πληροφορίες που ο αιτών έχει χαρακτηρίσει
εµπιστευτικές σύµφωνα µε την παράγραφο 2, εκτός από τις πλη-
ροφορίες που πρέπει να δηµοσιοποιούνται εάν οι περιστάσεις το
απαιτούν, προκειµένου να προστατευθεί η ανθρώπινη υγεία, η υγεία
των ζώων ή το περιβάλλον.

6. Εάν ο αιτών αποσύρει ή έχει αποσύρει µια αίτηση, η Αρχή, η
Επιτροπή και τα κράτη µέλη 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 Αρχής και του αιτούντος.

Άρθρο 19

Προστασία δεδοµένων

Τα επιστηµονικά δεδοµένα και άλλες πληροφορίες στο φάκελο της
αίτησης που απαιτούνται δυνάµει του άρθρου 8 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. 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 χρησιµοποι-
ηθούν από την Αρχή προς όφελος άλλου αιτούντα.

Άρθρο 20

Εργαστήρια αναφοράς

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

Τα εθνικά εργαστήρια αναφοράς µπορούν να καθορίζονται σύµ-
φωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 21 παράγραφος 2.

Λεπτοµερείς κανόνες για την εφαρµογή του παραρτήµατος ΙΙ και
οποιεσδήποτε αλλαγές στο παράρτηµα αυτό θεσπίζονται σύµφωνα
µε τη διαδικασία του άρθρου 21 παράγραφος 2.
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Άρθρο 21

Επιτροπή

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή για την
τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων, η οποία συνεστήθη µε
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συµβουλίου 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 καθο-
ρισµό διαδικασιών σε θέµατα ασφάλειας των τροφίµων.

2. Όταν γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο εφαρµόζε-
ται η διαδικασία της κανονιστικής επιτροπής που προβλέπεται στο
άρθρο 5 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, σε συµµόρφωση µε το
άρθρο 7 και 8 της απόφασης αυτής.

3. Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6
της απόφασης 1999/468/ΕΚ καθορίζεται σε τρεις µήνες.

Άρθρο 22

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 συµπεριλάβει τους κανόνες που
αφορούν την επισήµανση των σύνθετων ζωοτροφών που ενσωµα-
τώνουν πρόσθετες ύλες.

2. Τα σηµεία 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 κανόνες εφαρµογής που προβλέπονται στο άρθρο 8 παράγραφος
4 του παρόντος κανονισµού.

4. Οι αναφορές στις οδηγίες 70/524/ΕΟΚ νοούνται ως αναφο-
ρές στον παρόντα κανονισµό.

Άρθρο 23

Κυρώσεις

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τους κανόνες για τις κυρώσεις που
εφαρµόζονται σε περίπτωση παραβίασης των διατάξεων του παρόν-

τος κανονισµού και λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίσουν την εφαρµογή των κανόνων. 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 6 µηνών από την ηµεροµηνία δηµοσίευ-
σης του παρόντος κανονισµού και γνωστοποιούν χωρίς καθυστέ-
ρηση κάθε ενδεχόµενη µεταγενέστερη τροποποίηση τους.

Άρθρο 24

Μεταβατικά µέτρα

1. Οι αιτήσεις που υποβάλλονται βάσει του άρθρου 4 της οδη-
γίας 70/524/ΕΟΚ πριν από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανο-
νισµού νοούνται ως αιτήσεις που υποβάλλονται δυνάµει του
άρθρου 8 του παρόντος κανονισµού 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 επιλέγονται ως εισηγητές για µια τέτοια αίτηση
διαβιβάζουν αµέσως στην Επιτροπή το φάκελο που έχει υποβληθεί
για την αίτηση.

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

Άρθρο 25

Έναρξη ισχύος

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευση του στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοι-
νοτήτων.

Εφαρµόζεται µετά από (ένα έτος µετά την ηµεροµηνία δηµοσίευσης
του παρόντος κανονισµού).

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του
και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος µέλος.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΟΜΑ∆ΕΣ ΠΡΟΣΘΕΤΩΝ ΥΛΩΝ

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

α) Συντηρητικά: ουσίες, συµπεριλαµβανοµένων των παραγόντων ενσίρωσης ή, ανάλογα µε την περίπτωση, µικροοργανισµοί
που παρατείνουν τον χρόνο διατήρησης των ζωοτροφών και των πρώτων υλών ζωοτροφών και τις προστατεύουν από τις
αλλοιώσεις που προκαλούνται από τους µικροοργανισµούς.

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 τον σχηµατισµό ή τη διατήρηση οµοιογενούς µείγµατος δύο ή περισσο-
τέρων 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.

ι) Αντισυσσωµατοποιητικοί παράγοντες: ουσίες που µειώνουν την τάση µεµονωµένων σωµατιδίων µιας ζωοτροφής να
προσκολλώνται µεταξύ τους.

η) Ρυθµιστές οξύτητας: ουσίες που αναπροσαρµόζουν το pH των 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 και περιλαµβάνουν φυσικά συστατικά
πρώτων υλών ζωοτροφών και φυσικές ουσίες οι οποίες συνήθως δεν καταναλώνονται ως ζωοτροφές·

ii) ουσίες οι οποίες, όταν δοθούν στα ζώα, προσθέτουν χρώµα ή αποκαθιστούν το χρώµα των τροφίµων ζωικής
προέλευσης·

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

β) αρωµατικές και ορεξιογόνες ουσίες: φυσικά προϊόντα που προκύπτουν µε τις κατάλληλες φυσικές, χηµικές, ενζυµικές ή
µικροβιολογικές διεργασίες από υλικά φυτικής ή ζωικής προέλευσης, ή χηµικά καθορισµένες ουσίες, και τα οποία όταν
περιλαµβάνονται στις ζωοτροφές τις καθιστούν περισσότερο εύγευστες.

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

α) βιταµίνες·

β) ιχνοστοιχεία·

γ) αµινοξέα.

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
επενεργώντας σε ορισµένες πρώτες ύλες των ζωοτροφών.

β) Βελτιωτικά της χλωρίδας του εντέρου: µικροοργανισµοί που σχηµατίζουν αποικίες ή άλλες χηµικώς καθορισθείσες ουσίες
οι οποίες όταν χορηγηθούν στα ζώα επιδρούν θετικά στη χλωρίδα του εντέρου.

γ) Αυξητικοί παράγοντες: χηµικά καθορισθείσες ουσίες οι οποίες, όταν χορηγηθούν στα ζώα, βελτιώνουν τις παραµέτρους
της παραγωγικής επίδοσης.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

ΚΑΘΗΚΟΝΤΑ ΚΑΙ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΕΣ ΤΟΥ ΚΟΙΝΟΤΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΑΝΑΦΟΡΑΣ

1. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς που αναφέρεται στο άρθρο 20 είναι το Κοινό Κέντρο Ερευνών της Επιτροπής.

2. Για τα καθήκοντα που περιγράφονται στο παρόν παράρτηµα το Κοινό Κέντρο Ερευνών της Επιτροπής 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 ελέγχου·

— τη διενέργεια δοκιµών και επικύρωσης της µεθόδου δειγµατοληψίας και 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 επικύρωσης της µεθόδου δειγµατοληψίας και
ανίχνευσης·

— την υποβολή πλήρων εκθέσεων αξιολόγησης στην Αρχή.

3. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς συµµετέχει στον διακανονισµό διαφορών µεταξύ των κρατών µελών σχετικά µε τα
αποτελέσµατα των καθηκόντων που περιγράφονται στο παρόν παράρτηµα.

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

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

α) Zωοτεχνικές πρόσθετες ύλες: η ηµεροµηνία λήξης της εγγύησης ή ο χρόνος διατήρησης από την ηµεροµηνία παρασκευής, ο
αριθµός αναφοράς της παρτίδας και η ηµεροµηνία παρασκευής, οι οδηγίες χρήσης και, ανάλογα µε την περίπτωση, µια
σύσταση ασφάλειας σχετικά µε τη χρήση στην περίπτωση πρόσθετων υλών που υπόκειται σε ειδικές διατάξεις σύµφωνα µε
την άδεια.

β) Ένζυµα, επιπλέον των προαναφερόµενων ενδείξεων: την ειδική ονοµασία του δραστικού συστατικού ή των δραστικών
συστατικών σύµφωνα µε τις ενζυµικές τους δραστηριότητες, σε συµµόρφωση µε τη χορηγηθείσα άδεια, τον αριθµό ταυτο-
ποίησης από τη ∆ιεθνή Ένωση Βιοχηµείας (αριθ. IUB)·

γ) Μικροοργανισµοί, επιπλέον των προαναφερόµενων ενδείξεων: τον αριθµό ταυτοποίησης στελέχους για τις µονάδες που
σχηµατίζουν αποικίες (CFU ανά γραµµάριο)·

δ) Θρεπτικές πρόσθετες ύλες: το επίπεδο δραστικής ουσίας και την ηµεροµηνία λήξης της εγγύησης του επιπέδου αυτού ή τον
χρόνο διατήρησης από την ηµεροµηνία παρασκευής·

ε) Τεχνολογικές και αισθητικές πρόσθετες ύλες: το επίπεδο δραστικής ουσίας.
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