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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1831/2003 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 22 sierpnia 2003 r.

w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczegblnosci jego art. 37 iart. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego (),

po konsultacji z Komitetem Region6w,

stanowiac zgodnie z procedurg okreslona w art. 251 Trak-
tatu (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

ey

Produkcja zwierzeca zajmuje bardzo wazne miejsce w
rolnictwie Wspdlnoty. Zadawalajace wyniki zalezg w
duzym stopniu od stosowania bezpiecznych i dobrej
jakosci pasz.

Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej Zywnosci i
paszy jest waznym aspektem rynku wewnetrznego i
przyczynia si¢ znaczaco do zdrowia i ogdlnego dobra
obywateli oraz do realizacji ich intereséw socjalnych i
gospodarczych.

Realizujac polityki Wspdlnoty, nalezy zapewni¢ wysoki
poziom ochrony Zycia i zdrowia ludzkiego.

Aby chroni¢ zdrowie ludzkie, zdrowie zwierzat i $rodo-
wisko, dodatki paszowe nalezy poddawaé ocenie bezpie-
czenstwa wedlug procedury wspdlnotowej, zanim
zostana wprowadzone do obrotu, zastosowane lub prze-
tworzone we Wspodlnocie. Poniewaz karma dla zwierzat
domowych nie jest czgScig lancucha zywieniowego
czlowieka i nie ma wplywu na stan Srodowiska natural-
nego gruntéw ornych, wlasciwe sa przepisy szczegdlne
dotyczace dodatkéw w karmie dla zwierzat domowych.

W art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajagcego ogélne zasady i wymagania prawa
zywnoSciowego, powolujacego Europejski Urzad ds.
bezpieczefistwa Zywnosci i ustanawiajgcego procedury w
zakresie bezpieczenistwa zywnosci (*) zawarta jest zasada
wspélnotowego prawa zywnosciowego, wedlug ktorej
zywno$¢ i pasza przywozone w celu wprowadzenia do
obrotu we Wspdlnocie musza odpowiadaé odpowiednim
wymaganiom prawodawstwa  wspdlnotowego  lub

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

() Dz.U. C 61 z 14.3.2003, str. 43.

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

) Dz.U. L 31 21.2.2002, str. 1.

(8)

(12)

warunkom, ktore Wspdlnota uznaje przynajmniej za
réwnowazne. Konieczne jest dlatego, aby przywoéz z
panstw trzecich dodatkéw stosowanych w zywieniu
zwierzat podlegal wymaganiom réwnowaznym z tymi,
ktére maja zastosowanie do dodatkéw produkowanych
we Wspdlnocie.

Dzialalno$¢ Wspdlnoty odnoszaca si¢ do zdrowia ludz-
kiego, zdrowia zwierzat i Srodowiska naturalnego
powinna opiera¢ si¢ na zasadzie ostroznosci.

Zgodnie z art. 153 Traktatu, Wspélnota ma przyczyniac
si¢ do wspierania prawa konsumentéw do informacji.

Doswiadczenie nabyte w trakcie stosowania dyrektywy
Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r.
dotyczacej dodatkdéw  paszowych () wykazalo, ze
konieczna jest rewizja wszystkich zasad dotyczgcych
dodatkéw, aby uwzgledni¢ konieczno$¢ zapewnienia
wigkszej ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat i
srodowiska naturalnego. Konieczne jest rowniez
uwzglednienie faktu, iz postep technologiczny i
naukowy udostepnil nowe rodzaje dodatkéw, takie jak
te stosowane w kiszonce lub w wodzie.

Niniejsze rozporzadzenie powinno réwniez obejmowac
mieszanki  dodatkéw  sprzedawane  uzytkownikowi
kofcowemu, a obrdét i stosowanie tych mieszanek
powinno by¢ zgodne z warunkami ustanowionymi w
zezwoleniu na kazdy poszczeg6lny dodatek.

Premikséw nie nalezy uwazal za preparaty objete defi-
nicja dodatkow.

Podstawowg zasadg w tej dziedzinie powinna polega¢ na
tym, ze tylko dodatki zatwierdzone w ramach procedury
przewidzianej w niniejszym rozporzadzeniu mogg by¢
wprowadzone do obrotu, stosowane i przetwarzane w
zywieniu zwierzat na warunkach okreslonych w zezwo-
leniu.

Nalezy okresli¢ kategorie dodatkéw paszowych w celu
ulatwienia procedury oceny w zwiazku z zezwoleniem.
Aminokwasy, ich sole i podobne produkty, mocznik i
jego pochodne, ktére sa obecnie objete dyrektywa Rady
82[471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczacy
niektorych  produktéw stosowanych w  Zywieniu
zwierzat (°), powinny by¢ zawarte w kategorii dodatkéw
paszowych i dlatego zakres wspomnianej dyrektywy
nalezy przenie$¢ do niniejszego rozporzadzenia.

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

rozporzadzeniem (WE) nr 1756/2002 (Dz.U. L 265 z 3.10.2002,
str. 1).

() Dz.U. L 213 z 21.7.1982, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 1999/20/WE (Dz.U. L 80 z 25.3.1999, str. 20).
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(16)

17)

(20)

Przepisy wykonawcze dotyczace wnioskow o zezwolenie
na dodatki paszowe powinny uwzglednia¢ rézne wyma-
gania odnosnie do dokumentacji dotyczace zwierzat
hodowlanych i innych zwierzat.

W celu zapewnienia zharmonizowanej oceny naukowej
dodatkéw paszowych, oceny takiej powinien dokonaé
Europejski  Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci,
powolany rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002. Do
wnioskow nalezy dolaczy¢ badania pozostalosci w celu
oceny okreslenia maksymalnych limitéw pozostalosci
(MRL).

Komisja powinna opracowaé wytyczne dotyczace
zezwolen na dodatki paszowe we wspolpracy z Europej-
skim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci. Ustana-
wiajac te wytyczne, nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwosé
zastosowania do podrzednych gatunkéw na zasadzie
ekstrapolacji wynikéw badan przeprowadzonych na
glownych gatunkach.

Nalezy réwniez przewidzie¢ uproszczong procedure
zezwolenia w odniesieniu do dodatk6éw, ktére pomyslnie
przeszly procedur¢ zezwolenia w odniesieniu do zasto-
sowania w zywnosci przewidziang w dyrektywie Rady
89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotycza-
cych dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do uzytku
w Srodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi (').

Uwaza si¢, ze naukowa ocena ryzyka nie moze, w
pewnych przypadkach, samodzielnie dostarczy¢ wszyst-
kich informacji, na ktérych nalezy opiera¢ decyzje w
zakresie zarzadzania ryzykiem, oraz Ze inne czynniki
zwigzane z rozpatrywang sprawa powinny by¢ brane
pod uwage w sposob prawnie uzasadniony, wlacznie z
czynnikami spolecznymi, gospodarczymi, lub zwiaza-
nymi ze S$rodowiskiem, mozliwoscia ich kontroli i
korzyscia dla zwierzecia lub konsumenta produktéw
pochodzenia zwierzgcego. Dlatego zezwolenie na
dodatek powinno by¢ wydane przez Komisje.

W celu zapewnienia niezbgdnego poziomu ochrony
dobrostanu  zwierzat i bezpieczefistwa konsumenta,
nalezy zachgcalé wnioskodawcéw do ubiegania si¢ o
przedtuzanie zezwolen dla podrzednych gatunkow
poprzez przyznanie dodatkowego roku ochrony danych
oprocz dziesigcioletniej ochrony danych w odniesieniu
do wszystkich gatunkéw, w przypadku ktérych dodatek
jest dopuszczony.

Uprawnienie do dopuszczania dodatkéw paszowych i
ustanawiania warunkéw ich stosowania oraz prowa-
dzenia i publikowania rejestru dopuszczonych dodatkéw
paszowych powinno by¢ przyznane Komisji zgodnie z
procedura gwarantujacg Scisty wspdlprace miedzy
Panistwami Czlonkowskimi a Komisja w ramach Stalego
Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat.

Konieczne jest wprowadzenie, w stosownym przypadku,
obowigzku posiadacza zezwolenia polegajacego na
wprowadzeniu planu monitorowania nastepujacego po
wprowadzeniu do obrotu, aby $ledzi¢ i rozpoznawal

() Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa zmieniona dyrektyws
94/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 237 z
10.9.1994, str. 1).

(1)

(22)

(23)

(25)

kazdy bezposredni lub posredni, natychmiastowy,
pozniejszy lub nieprzewidziany skutek, wynikajacy z
zastosowania dodatkéw  paszowych, dla zdrowia
zwierzat i ludzi lub $rodowiska wykorzystujac ramy
Sledzenia produktu podobne do tych, ktére juz istnieja
w innych sektorach oraz zgodnie z wymaganiami
dotyczacymi mozliwosci $ledzenia ustanowionymi w
prawie Zywno$ciowym.

Aby umozliwi¢ uwzglednienie postepu technicznego i
rozwoju naukowego, konieczna jest regularna rewizja
zezwolen na stosowanie dodatkéw paszowych. Zezwo-
lenia terminowe powinny umozliwiaé taka rewizje.

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

Konieczne jest ustanowienie przepiséw przejsciowych,
aby wzig¢ pod uwage dodatki, ktére znajduja si¢ juz na
rynku i ktére zostaly dopuszczone na mocy dyrektywy
70/524/EWG, aminokwasy, ich sole i podobne produkty,
mocznik i jego pochodne, obecnie dopuszczone na
mocy dyrektywy 82[471/EWG, dodatki do kiszonki, jak
réwniez dodatki, w odniesieniu do ktérych obecnie trwa
procedura zezwolenia. W szczegdlnosci, nalezy przewi-
dzie¢ mozliwo$¢ pozostania na rynku takich produktéw,
pod warunkiem ze notyfikacja dotyczaca ich oceny
zostanie przekazana Komisji w ciggu roku po wejsciu w
zycie niniejszego rozporzadzenia.

Niektére dodatki do kiszonki sa obecnie sprzedawane i
stosowane we Wspodlnocie bez zezwolenia udzielonego
na mocy dyrektywy 70/524/EWG. Poniewaz niezbedne
jest zastosowanie przepiséw niniejszego rozporzadzenia
do takich substancji ze wzgledu na ich rodzaj i zastoso-
wanie, wigc nalezy réwniez zastosowaé te same Srodki
przejsciowe. W ten sposéb bedzie mozliwe uzyskanie
informacji dotyczacych wszystkich substancji obecnie
uzywanych i sporzadzenie ich wykazu, ktéry umozliwi,
w stosownych przypadkach, zastosowanie Srodkéw
ochronnych, odnosnie do substancji, ktore nie spelniaja
kryteriow zezwolenia wymienionych w art. 5 niniej-
szego rozporzadzenia.

Naukowy Komitet Sterujgcy stwierdzit w opinii z dnia
28 maja 1999 r., ze ,stosowanie, jako stymulatoréw
wzrostu, Srodkéw antybakteryjnych nalezacych do kate-
gorii, ktore sg lub moga by¢ wykorzystywane w medy-
cynie lub weterynarii (to znaczy w przypadku istnienia
ryzyka selekcji opornosci krzyzowej na $rodki stosowane
w leczeniu infekcji bakteryjnych), powinno by¢ jak
najszybciej wycofane i ostatecznie zakazane”. Druga
opinia Naukowego Komitetu Sterujacego dotyczaca
opornosci przeciwbakteryjnej, przyjeta w dniach 10 i 11
maja 2001 r., potwierdzila, ze nalezy uwzgledni¢ wystar-
czajacy okres w celu zastgpienia tych Srodkow przeciw-
bakteryjnych produktami zastepczymi: ,W zwiazku z
tym proces wycofania musi by¢ planowany i koordyno-
wany, gdyz nagle dzialania moglyby oddzialywaé nega-
tywnie na zdrowie zwierzat”.
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Dlatego konieczne jest ustalenie daty, po ktdrej stoso-
wanie nadal dopuszczonych antybiotykéw stosowanych
jako stymulatory wzrostu bedzie zabronione, dopusz-
czajac przy tym wystarczajagcy okres w celu rozwoju
produktéw zastepujacych te antybiotyki. Nalezy réwniez
przewidzie¢ zakaz nowych zezwolen na antybiotyki
stosowane jako dodatki paszowe. W ramach wycofy-
wania antybiotykéw stosowanych jako stymulatory
wzrostu oraz w celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia zwierzat, Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci bedzie poproszony, przed rokiem
2005, o zbadanie postepu dokonanego w zakresie
rozwoju substancji zastgpczych 1 innych metod
zarzgdzania, zywienia zwierzat, higieny itd.

Niektére substancje o dzialaniu kokcydiostatycznym i

histomonostatycznym nalezy uwazaé za dodatki
paszowe do celéw niniejszego rozporzadzenia.
Nalezy ~ wymagal  szczegélowego  etykietowania

produktu, gdyz umozliwia to uzytkownikowi korco-
wemu dokonanie wyboru z pelng $wiadomoscia stanu
faktycznego, ogranicza przeszkody w handlu i sprzyja
uczciwosci transakcji. W zwigzku z tym jest ogdlnie
wlasciwe, aby wymagania stosowane do dodatkéow
paszowych odzwierciedlaly te, ktére s3 stosowane do
dodatkéow do zywnosci. Dlatego wlasciwe jest uwzgled-
nienie uproszczonych wymagan dotyczacych etykieto-
wania substancji aromatyzujgcych poréwnywalnych do
tych, ktére sg stosowane do $rodkéw aromatyzujacych
w zywnosci; powinno to by¢ jednakze bez uszczerbku
dla mozliwosci uwzglednienia szczegdlnych wymagan
dotyczacych etykietowania w celu udzielenia zezwolenia
w odniesieniu do poszczegdlnych dodatkow.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy () prze-
widuje procedure zezwolenia na wprowadzanie do
obrotu genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy,
facznie z dodatkami paszowymi skladajgcymi si¢ z orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (GMO), zawie-
rajacych GMO lub wyprodukowanych z GMO. Poniewaz
cele wspomnianego rozporzadzenia réznig wymagan
niniejszego rozporzadzenia, dodatki paszowe powinny
podlegal, oprécz procedury zezwolenia przewidzianej
we wspomnianym rozporzadzeniu, procedurze zezwo-
lenia przed wprowadzeniem do obrotu.

Artykuly 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
ustanawiajg procedury stosowania Srodkéw doraznych w
odniesieniu do paszy pochodzenia wspélnotowego lub
przywozonej z panstwa trzeciego. Dopuszczaja one
przyjecie takich Srodkéw, w przypadku gdy pasza moze
stanowi¢ powazne zagrozenie zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub Srodowiska naturalnego oraz gdy takiego
zagrozenia nie mozna skutecznie powstrzymac $rodkami
stosowanymi przez zainteresowane Pafistwo(-a) Czlon-
kowskie.

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

(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporza-
dzenia powinny zostal przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji ().

Panistwa Czlonkowskie powinny ustanawiaé reguly
dotyczace kar majgcych zastosowanie w razie naruszen
przepiséw niniejszego rozporzadzenia i zapewnia¢ ich
wykonanie. Kary te musza by¢ skuteczne, proporcjo-
nalne i odstraszajace.

Dyrektywa 70/524/EWG powinna zosta¢ uchylona.
Jednakze przepisy dotyczace etykietowania majace zasto-
sowanie do mieszanek paszowych zawierajace dodatki
nalezy utrzymaé do czasu zakoficzenia rewizji dyrek-
tywy Rady 79/373/EWG z dnia 2 kwietnia 1979 r. w
sprawie obrotu mieszankami paszowymi ().

Wytyczne skierowane do Panstw Czlonkowskich
dotyczace przedstawiania dokumentacji dotyczacej wnio-
skow sg zawarte w dyrektywie Rady 87/153/EWG z dnia
16 lutego 1987 r. ustalajacej wskazéwki dotyczace
oceny dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (%).
Weryfikacja zgodnosci dokumentacji powierzona jest
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci.
Nalezy dlatego uchylic dyrektywe 87/153/EWG.
Jednakze Zalacznik powinien pozosta¢é w mocy do czasu
przyjecia przepiséw wykonawczych.

Konieczny jest okres przejsciowy, aby zapobiec zaktdce-
niom w stosowaniu dodatkéw paszowych. Dlatego,
dopdki niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania,
nalezy zezwoli¢, aby substancje, ktére zostaly juz
dopuszczone, pozostaly na rynku i byly stosowane
zgodnie z warunkami obecnego prawodawstwa,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

ROZDZIAL 1

ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1
Zakres

Celem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie

wspolnotowej procedury dotyczacej zezwalania na wprowa-

dzanie do obrotu i stosowanie dodatkéw paszowych oraz usta-
nowienie zasad nadzoru i etykietowania dodatkéw paszowych i
premikséw w celu zapewnienia podstaw dla zagwarantowania

wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, dobrostanu i

zdrowia zwierzat, Srodowiska, intereséw uzytkownikow i
konsumentéw w odniesieniu do dodatkéw paszowych, zapew-
niajac skuteczne funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

®) Dz.U.L 184 z 17.7.1999, str. 23.

() Dz.U. L 86 z 6.4.1979, str. 30. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 807/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003,
str. 36).

() Dz.U. L 64 z 7.3.1987, str. 19. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2001/79/WE (Dz.U. L 267 z 6.10.2001, str. 1).
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2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:
a) pomocy przetworczych;

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

Artykut 2
Definicje

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

2. Stosuje si¢ rowniez nastgpujace definicje:

a) ,dodatki paszowe”: substancje, drobnoustroje lub preparaty,
inne niz material paszowy i premiksy, ktére sa celowo
dodawane do paszy lub wody w celu pelnienia, w szczeg6l-
nosci, jednej lub wiecej funkcji wymienionych w art. 5
ust. 3;

b) ,materialy paszowe”: produkty okreslone w art. 2 lit. a)
dyrektywy Rady 96/25/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w
sprawie obrotu materialami paszowymi (3;

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

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

e) ,premiksy”: mieszanki dodatkéw paszowych lub mieszanki
jednego lub wiecej dodatkéw paszowych z materiatami
paszowymi lub wodg stosowanymi jako nosniki, nieprzez-
naczone do bezposredniego zZywienia zwierzat;

f) ,dzienne zapotrzebowanie™ $rednia calkowita ilo§¢ pasz,
przeliczona na zawarto$¢ wilgoci 12 %, niezbedna do
zaspokojenia dziennych potrzeb zywieniowych zwierzecia
danego gatunku, w okreslonym wieku i uzytkowanego w
okreslony sposéb;

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

h) ,pomoce przetworcze™ substancje, ktére nie s3 same
konsumowane jako pasze, celowo wykorzystywanie w
przetwarzaniu pasz lub materialéw paszowych do celow
technologicznych podczas obrébki lub przetwarzania, co
moze spowodowaé niezamierzong ale technologicznie
nieunikniona obecno$¢ pozostalosci substancji lub jej
pochodnych w produkcie finalnym, pod warunkiem ze
pozostaloci te nie maja szkodliwego skutku dla zdrowia
zwierzgt, zdrowia ludzi lub dla Srodowiska i nie maja
zadnych technologicznych skutkow dla gotowej paszy;

i) ,Srodki przeciwbakteryjne”: substancje produkowane synte-
tycznie lub naturalnie, stosowane w celu zniszczenia drob-
noustrojéw lub zahamowania ich wzrostu, facznie z bakte-
riami, wirusami i grzybami, lub pasozytéw, w szczegdl-
nosci pierwotniakow;

() Dz.U.L 311 z 28.11.2001, str. 1.

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

() Dz.U. L 115 z 4.5.1999, str. 32. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 806/2003.

j) santybiotyk™ Srodek przeciwbakteryjny wytwarzany przez
drobnoustroje lub pochodzacy od drobnoustrojow, ktory
niszczy inne drobnoustroje lub hamuje ich wzrost;

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

l) ,maksymalny limit pozostaloici” maksymalne stezenie
pozostalosci wynikajace z uzycia dodatku w Zywieniu
zwierzat, ktére moze by¢ dopuszczone przez Wspdlnote
jako prawnie dozwolone lub uznane za dopuszczalne w
zywnosci lub na jego powierzchni;

m) ,drobnoustroje”: drobnoustroje tworzace kolonie;

n) ,wprowadzenie do obrotu po raz pierwszy”: poczatkowe
wprowadzanie dodatku do obrotu po jego wyproduko-
waniu, przywéz dodatku lub, w przypadku gdy dodatek
zostal polaczony z pasza bez wprowadzenia do obrotu,
pierwsze wprowadzanie do obrotu takiej paszy.

3. W miarg potrzeby, mozna ustali¢, zgodnie z procedurg
okreslong w art. 22 ust. 2, czy substancja, drobnoustrdj lub
preparat jest dodatkiem paszowym objetym zakresem niniej-
szego rozporzadzenia.

ROZDZIAL 1I

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

Artykut 3
Wprowadzanie do obrotu, przetwarzanie i stosowanie

1.  Dodatek paszowy moze by¢ wprowadzony do obrotu,
przetwarzany lub stosowany tylko, jezeli:

a) jest on objety zezwoleniem wydanym zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem;

b) spelnione sa warunki stosowania okre$lone w niniejszym
rozporzadzeniu, wlgcznie z ogdlnymi warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku IV, chyba ze w zezwoleniu postano-
wiono inaczej, oraz w zezwoleniu dla substancji; oraz

c) spelnione sa warunki etykietowania wymienione w niniej-
szym rozporzadzeniu.

2. Panstwa Czlonkowskie, dla celéow badan naukowych,
mogg zezwoli¢ na stosowanie jako dodatkéw, substancji, ktore
nie s3 dopuszczone na poziomie wspélnotowym, z wyjatkiem
antybiotykéw, pod warunkiem ze badania przeprowadzane sa
zgodnie z zasadami i warunkami ustanowionymi w dyrektywie
87[153]EWG, dyrektywie 83/228EWG () lub wytycznymi
okreslonymi w art. 7 ust. 4 w niniejszym rozporzadzeniu oraz
pod warunkiem ze istnieje odpowiedni urzedowy nadzér. Dane
zwierzeta moga by¢ wykorzystywane do produkeji zywnosci
wylacznie, gdy stuzby urzedowe stwierdzg, ze nie bedzie miato
to szkodliwego skutku dla zdrowia zwierzat, zdrowia ludzkiego
lub dla $rodowiska.

() Dz.U.L 126 z 13.5.1983, str. 23.
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3. W przypadku dodatkéw nalezacych do kategorii okreslo-
nych w art. 6 ust. 1 lit. d) i ) i dodatkéw objetych zakresem
prawodawstwa wspodlnotowego odnoszacego si¢ do obrotu
produktami skladajacych si¢ z GMO, zawierajacymi GMO lub
wytworzonymi z GMO, zadna osoba z wyjatkiem posiadacza
zezwolenia ~ wymienionego rozporzadzeniu  zezwalajacym
okreslonym w art. 9, jego nastepcy(-6w) prawnego(-ych) lub
osoby dzialajacej na podstawie jego pisemnej zgody, nie moze
po raz pierwszy wprowadzi¢ produktu do obrotu.

4. Jezeli nie ustalono inaczej, zezwala si¢ na mieszanie
dodatk6w, ktére maja by¢ sprzedawane bezposrednio uzytkow-
nikowi koncowemu, z zastrzezeniem zgodno$ci z warunkami
stosowania ustanowionymi w zezwoleniu na kazdy poszcze-
g6lny dodatek. W rezultacie, mieszanie dopuszczonych
dodatkéw nie podlega szczegblnemu zezwoleniu innym niz
. : dvrektvwi !
wymagania ustanowione w dyrektywie 95/69/WE (!).

5. W miarg potrzeby, wskutek postepu technicznego lub
rozwoju naukowego, ogélne warunki okreslone w zalgczniku
IV, moga by¢ dostosowywane zgodnie z procedurg okreslong
wart. 22 ust. 2.

Artykut 4
Uzyskanie zezwolenia

1. Kazdy, kto ubiega si¢ o uzyskanie zezwolenia na dodatki
paszowe lub na nowe stosowanie dodatkoéw paszowych, przed-
ktada wniosek zgodnie z art. 7.

2. Zezwolenie zostaje wydane, cofnigte, przedtuzone, zmie-
nione, zawieszone, lub odwolane wylgcznie na podstawie
uzasadnienia i zgodnie z procedurami okreslonymi w niniej-
szym rozporzagdzeniu lub zgodnie z art. 53 i 54 rozporzg-
dzenia (WE) nr 178/2002.

3. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o zezwolenie lub jego
przedstawiciel ma siedzibe na terytorium Wspélnoty.

Artykut 5
Warunki zezwolenia

1. Zezwolenia na dodatek paszowy udziela sig, tylko jezeli
wnioskodawca ubiegajacy si¢ o wydanie takiego zezwolenia w
odpowiedni i wystarczajacy sposob wykazal zgodnie ze $rod-
kami wykonawczymi okreSlonymi w art. 7, ze, gdy dodatek
jest stosowany zgodnie z warunkami, ktére maja zostaé okres-
lone w rozporzadzeniu zezwalajagcym na stosowanie dodatku,
spelnia on wymagania ust. 2 i ma przynajmniej ceche
okreslong w ust. 3.

2. Dodatek paszowy nie moze:

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

b) by¢ prezentowany w sposéb, ktéry moze wprowadzi¢ w
blad uzytkownika;

(') Dyrektywa Rady 95/69/WE z dnia 22 grudnia 1995 r. ustana-
wiajgca warunki i $rodki dla zatwierdzania i rejestracji okreslonych
zakladéw i posrednikéw prowadzacych dzialalno$¢ w sektorze pasz
zwierzecych i zmieniajgca dyrektywy 70/524[EWG, 74[63/EWG,
79/373[EWG i 82/471/EWG (Dz.U. L 332 z 30.12.1995, str. 15).
Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 806/2003.

¢) by¢ szkodliwy dla konsumenta, wplywajac na szczegdlne
cechy produktéw zwierzecych lub wprowadzi¢ w blad
konsumenta co do szczegdlnych cech produktéw zwierze-
cych.

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

b) korzystnie wplywaé na cechy srodkéw spozywezych pocho-
dzenia zwierzg¢cego;

¢) korzystnie wplywaé na ubarwienie ozdobnych ryb lub
ptakow;

d) zaspokaja¢ potrzeby zywieniowe zwierzat;

e) mie¢ korzystne skutki dla $rodowiska w wyniku produkcji
ZWierzecej;

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

g) mie¢ dzialanie kokcydiostatyczne lub histomonostatyczne.

4. Antybiotyki inne niz kokcydiostatyki lub histomonosta-
tyki nie sa dopuszczone jako dodatki paszowe.

Artykut 6
Kategorie dodatkow

1. Dodatek paszowy zostaje przydzielony do jednej lub
wigcej nastepujacych kategorii, w zaleznosci od jego funkdiji i
wladciwosci, zgodnie z procedurg okreslong w art. 7, 81 9:

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

b) dodatki sensoryczne: wszystkie substancje, ktérych dodanie
do paszy polepsza lub zmienia wiasciwosci orgnanolep-
tyczne paszy lub wizualne cechy zywnosci pochodzenia
ZWierzecego;

¢) dodatki dietetyczne;

d) dodatki zootechniczne: wszystkie dodatki stosowane, aby
wplynag¢ korzystnie na cechy uzytkowe ze wzgledu na
dobry stan zdrowia zwierzat lub korzystnie wplynaé na
srodowisko;

e) kokcydiostatyki i histomonostatyki.

2. W ramach kategorii okreslonych w ust. 1, dodatki
paszowe zostana przydzielone ze wzgledu na funkcje do jednej
lub wigcej grup wymienionych w zalaczniku I, zgodnie z ich
glowng(-ymi) funkcja(-ami), zgodnie z procedura okreslong w
art. 7,81 09.

3. W miarg potrzeby, wskutek postepu technicznego lub
rozwoju naukowego, dodatkowe kategorie dodatkéw paszo-
wych i grupy funkcjonalne moga zostaé ustanowione zgodnie
z procedurg okre$long w art. 22 ust. 2.
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Artykut 7
Whniosek o zezwolenie

1.  Wniosek o zezwolenie przewidziany w art. 4 zostaje
wystany do Komisji. Komisja bezzwlocznie informuje Panstwa
Czlonkowskie i przesyla wniosek Europejskiemu Urzedowi ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci (zwanemu dalej ,Urzedem”).

2. Urzad:

a) potwierdza wnioskodawcy otrzymanie wniosku, wlgcznie z
danymi szczegélowymi i dokumentami okreslonymi w
ust. 3, w formie pisemnej, w ciaggu 15 dni od jego przyjecia,
stwierdzajac dat¢ otrzymania;

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

¢) podaje do wiadomosci publicznej streszczenie dokumentacji
wymienionej w ust. 3 lit. h), z zastrzezeniem wymagan
dotyczacych poufnosci ustanowionych w art. 18 ust. 2.

3. Skladajac wniosek, wnioskodawca wysyla bezposrednio
do Urzedu nastepujace dane szczegblowe:

a) swoja nazwe i adres;

b) identyfikacje dodatku paszowego, propozycje jego klasyfi-
kacji wedlug kategorii i grupy funkcjonalnej na mocy art. 6
i jego specyfikacje, wlacznie, w stosownym przypadku, z
kryteriami czystosci;

¢) opis metody produkcji, wytwarzania przewidywanych zasto-
sowan, metody analizy dodatku paszowego zgodnie z prze-
widywanym zastosowaniem i, w stosownym przypadku,
metody analizy okreslajacej poziom pozostatoici dodatku
paszowego lub jego metabolitéw, w zywnosci;

d) kopia badania, ktére zostalo przeprowadzone, i kazdy inny
dostepny material w celu wykazania, ze dodatek paszowy
spetnia kryteria ustanowione w art. 5 ust. 2 i 3;

e) proponowane warunki wprowadzenia dodatku paszowego
do obrotu, wlacznie z wymaganiami dotyczacymi etykieto-
wania i, w stosownym przypadku, warunki specyficzne
dotyczace zastosowania i sposobu postgpowania (wlacznie
ze znanymi niezgodno$ciami), stezenia mieszanek paszo-
wych uzupelniajagcych oraz gatunki i kategorie zwierzat, dla
ktérych dodatek paszowy jest przeznaczony;

f) oswiadczenie na piSmie, ze trzy probki dodatku paszowego
zostaly wyslane przez wnioskodawce do referencyjnego
laboratorium Wspdlnoty okreslonego w art. 21, zgodnie z
wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku II;

g) w przypadku dodatkéw, ktére, zgodnie z propozycja w
lit. b), nie naleza ani do kategorii a), ani do kategorii b)
okreslonych w art. 6 ust. 1 i w przypadku dodatkéw obje-
tych zakresem prawodawstwa wspdlnotowego odnoszacego
si¢ do obrotu produktami skladajacymi si¢ z GMO, zawie-
rajgcymi GMO lub wytworzonymi z GMO, propozycja
monitorowania rynku nastgpujacego po wprowadzeniu do
obrotu;

h) streszczenie
w lit. a)-g);

zawierajagce  informacje  przewidziane

i) w przypadku dodatkéw objetych zakresem prawodawstwa
wspolnotowego dotyczacego obrotu produktami skladaja-
cymi si¢ z GMO, zawierajgcymi GMO lub wytworzonymi z
GMO, szczegdly dotyczace zezwolenia udzielonego zgodnie
z obowigzujgcym prawodawstwem.

4. Po konsultacji z Urzgdem, Komisja ustala, zgodnie z
procedura przewidziang w art. 22 ust. 2, przepisy wykonaw-
cze w celu zastosowania niniejszego artykulu, wlacznie z zasa-
dami dotyczacymi sporzadzania i skladania wniosku.

Do czasu przyjecia przepiséw wykonawczych, wniosek skfada
si¢ zgodnie z Zalgcznikiem do dyrektywy 87/153/EWG.

5. Po konsultacji z Urzedem ustala si¢ specyficzne wytyczne
dotyczace zezwolenia dodatkéw, w miare potrzeby, w odnie-
sieniu do kazdej kategorii dodatkéw okreslonych w art. 6
ust. 1 zgodnie z procedurg przewidziang w art. 22 ust. 2.
Wytyczne te uwzgledniaja mozliwo$¢ zastosowania do
podrzednych gatunkéw na zasadzie ekstrapolacji wynikéw
badania na gléwnych gatunkach.

Po konsultacji z Urzedem mozna ustali¢ inne przepisy
wykonawcze niniejszego artykulu zgodnie z procedurag
okreslong w art. 22 ust. 2. Przepisy te rozrézniaja, w
stosownym przypadku, miedzy wymaganiami dla dodatkow
paszowych przeznaczonych dla zwierzat stuzacych do
produkeji Zywnosci i wymaganiami w odniesieniu do innych
zwierzat, w szczegélnoSci zwierzat domowych. Przepisy
wykonawcze zawieraja przepisy, ktére pozwalaja na procedury
uproszczone dotyczace zezwalania na stosowanie dodatkéw,
ktorych stosowanie zostato dopuszczone w zywnosci.

6.  Urzad publikuje szczegdtowe wytyczne, aby pomde wnio-
skodawcy w sporzadzeniu wniosku.

Artykut 8
Opinia Urzedu

1. Urzad wydaje opini¢ w ciagu szeSciu miesiecy po otrzy-
maniu waznego wniosku. Termin ten zostaje przedluzony w
kazdym przypadku, gdy Urzad wymaga od wnioskodawcy
uzupetnienia dodatkowych informacji na mocy ust. 2.

2. Urzad moze, w stosownym przypadku, wymagaé od
wnioskodawcy uzupelnienia danych szczegétowych dolaczo-
nych do wniosku w terminie okreSlonym przez Urzad po
konsultacji z wnioskodawcg.

3. W celu przygotowania opinii Urzad:

a) weryfikuje, czy dane szczegélowe i dokumenty zlozone
przez wnioskodawce s3 zgodne z art. 7 i dokonuje oceny
majacej na celu ustalenie, czy dodatek paszowy jest zgodny
z warunkami ustanowionymi w art. 5;

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

a) nazwisko albo nazwe oraz miejsce zamieszkania albo
siedzibe wnioskodawcy;

b) okreslenie dodatku paszowego zawierajace jego klasyfikacje
i przydzielenie w zaleznosci od funkcji do grup przewidzia-
nych w art. 6, jego specyfikacja, wlacznie z, stosownie do
przypadku, kryteriami czystosci i metodami analizy;

¢) w zaleznosci od wyniku oceny, warunki specyficzne lub
ograniczenia odnosnie do sposobu postgpowania, wyma-
gania dotyczgce uzycia i monitorowania rynku nastepujace
po wprowadzeniu na rynek, wlacznie z gatunkami i katego-
riami zwierzat, dla ktérych ma by¢ stosowany dodatek;

d) szczegblne wymagania dodatkowe dotyczgce etykietowania
dodatku paszowego wskutek warunkéw i ograniczen
natozonych w lit. ¢);

e) propozycja okreSlenia maksymalnych limitéw pozostatosci
(MRL) w odpowiednich $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzgcego, chyba ze Urzad stwierdza w swojej opinii, ze
ustalenie MRL nie jest konieczne w celu ochrony konsu-
mentéw lub ze MRL zostaly juz ustanowione w zataczniku I
lub 11T do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego wspdlnotowa proce-
durg okre$lenia maksymalnego limitu pozostatosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego ().

5. Urzad bezzwlocznie przesyla swoja opinie Komisji,
Pafistwom Czlonkowskim i wnioskodawcy, wlacznie ze spra-
wozdaniem opisujagcym jego ocen¢ dodatku paszowego i
uzasadniajacym jego zatwierdzenie.

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

Artykut 9
Zezwolenie Wspélnoty

1. W ciagu trzech miesigcy po otrzymaniu opinii Urzedu,
Komisja sporzadza projekt rozporzadzenia majacego na celu
udzieli¢ zezwolenia lub wycofal zezwolenie. Projekt ten
uwzglednia wymagania art. 5 ust. 2 i 3, prawo wspélnotowe i
inne uzasadnione czynniki dotyczace rozpatrywanej sprawy w
szczegblnosci korzysci dla zdrowia zwierzgt i ich dobrostanu i
dla konsumenta produktéow zwierzecych.

W przypadku gdy projekt nie jest zgodny z opinig Urzedu,
zawiera on uzasadnienie takich niezgodnosci.

W wyjatkowo skomplikowanych przypadkach trzymiesigczny
nieprzekraczalny termin moze zostaé przedtuzony.

2. Projekt przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg okre$long w
art. 22 ust. 2.

3. Przepisy wykonawcze dotyczace niniejszego artykutu w
szczegllnosci  dotyczace numeru identyfikacyjnego dopusz-
czenia dodatkéw moga by¢ ustanowione zgodnie z procedurg
okreslona w art. 22 ust. 2.

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1490/2003 (Dz.U. L 214 z
26.8.2003, str. 3).

4. Komisja bezzwlocznie informuje wnioskodawce o
rozporzadzeniu przyjetym zgodnie z ust. 2.

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

6. Rozporzadzenie przyznajace zezwolenie na stosowanie
dodatkéw nalezacych do kategorii d) i e) okreslonych w art. 6
ust. 1 jak réwniez dodatki skladajace sie z GMO, zawierajgce
GMO lub wyprodukowane z GMO, zawieraja nazwisko posia-
dacza zezwolenia, i, w stosownym przypadku, niepowtarzalny
identyfikator nadany kazdemu GMO okreslony w rozporza-
dzeniu (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczacym mozliwosci $ledzenia i
etykietowania organizméw genetycznie zmodyfikowanych oraz
mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wypro-
dukowanych z organizméw genetycznie zmodyfikowanych i
zmieniajagcym dyrektywe 2001/18/WE (%).

7. W przypadku gdy poziomy pozostalosci dodatku w
zywnoSci pochodzacej od zwierzgt karmionych tym dodatkiem
moglyby mie¢ szkodliwy skutek dla zdrowia ludzi, rozporzg-
dzenie zawiera MRL dla aktywnej substancji lub dla jej metabo-
litow w danych $rodkach spozywczych pochodzenia zwierze-
cego. W takim przypadku uwaza si¢, do celow dyrektywy Rady
96/23/WE (°), ze dana aktywna substancja wchodzi w zakres
zalgcznika 1 do wyzej wymienionej dyrektywy. W przypadku
gdy w regulach wspélnotowych okreslono juz maksymalny
limit pozostaloici danej substancji, ten maksymalny limit
pozostalosci stosuje si¢ réwniez do pozostalosci aktywnej
substancji lub dla jej metabolitbw wskutek zastosowania
substangji jako dodatku paszowego.

8. Zezwolenie udzielone zgodnie z procedurg ustanowiong
w niniejszym rozporzadzeniu jest wazne w calej Wspdlnocie
przez 10 lat i jest odnawialne zgodnie z art. 14. Dopuszczony
dodatek paszowy zostaje wprowadzony do rejestru okreslonego
w art. 17 (zwanego dalej ,rejestrem”). Kazdy wpis do rejestru
wskazuje date zezwolenia i zawiera dane szczegélowe okres-
lone wust. 5, 61 7.

9.  Udzielenie zezwolenia pozostaje bez uszczerbku dla
0go6lnej odpowiedzialnosci cywilnej i karnej podmiotu branzy
paszowej w odniesieniu do danego dodatku paszowego.

Artykut 10
Status istniejgcych produktow

1. W drodze odstgpstwa od przepisow art. 3 dodatek
paszowy, ktéry zostal wprowadzony do obrotu na mocy dyrek-
tywy 70/524/EWG, oraz mocznik i jego pochodne, amino-
kwasy, s6l aminokwaséw lub podobna substancja, wymieniona
w pkt 2.1, 3 i 4 Zalgcznika do dyrektywy 82/471/EWG, moze
by¢ wprowadzona do obrotu i stosowana zgodnie z warunkami
okreslonymi w dyrektywach 70/524/EWG lub 82[471/EWG i
ich $rodkami wykonawczymi, wlacznie ze szczegblnymi prze-
pisami dotyczacymi mieszanek paszowych i materialéw paszo-
wych, jezeli spelnione s3 nastgpujace warunki:

() Dz.U.L 268 z 18.10.2003, str. 24.
() Dz.U.L 125 z 23.5.1996, str. 10.
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a) w terminie jednego roku po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, osoby ktére po raz pierwszy wprowadzaja
do obrotu dodatek paszowy lub wszystkie inne zaintereso-
wane strony, powiadamiajag o tym fakcie Komisj¢. Jedno-
cze$nie dane szczegblowe wymienione w art. 7 ust. 3
lit. a), b) i ¢) zostaja wystane bezposrednio do Urzedu;

b) w terminie jednego roku po powiadomieniu wymienionym
w lit. a), Urzad, po sprawdzeniu, czy wszystkie wymagane
informacje zostaly przedlozone, powiadamia Komisj¢, ze
otrzymal informacje wymagane na podstawie niniejszego
artykutu. Dane produkty zostajg wpisane do rejestru. Kazdy
wpis do rejestru okresla date pierwszego wpisania danego
produktu do rejestru i, w stosownym przypadku, date
waznosci istniejacego zezwolenia.

2. Wniosek sklada si¢ zgodnie z art. 7, najpdZniej rok przed
data wazno$ci zezwolenia wydanego na mocy dyrektywy
70/524/EWG w przypadku dodatkéw objetych terminowym
zezwoleniem, i maksymalnie w ciagu siedmiu lat po wejsciu w
zycie niniejszego rozporzadzenia w przypadku dodatkéw
dopuszczonych  bezterminowo na  mocy  dyrektywy
82[/471/EWG. Szczegbltowy kalendarz zawierajacy wykaz
wedlug waznosci réznych dodatkéw, ktére maja zostal
poddane ponownej ocenie, moze by¢ przyjety zgodnie z
procedurg okreslong w art. 22 ust. 2. Sporzadzajac wykaz
prowadzone sg konsultacje z Urzedem.

3. Produkty wprowadzone do rejestru podlegajg przepisom
niniejszego rozporzadzenia, w szczeg6lnosci art. 8, 9, 12, 13,
14 i 16, ktére bez uszczerbku dla szczegdlnych warunkéw
dotyczacych etykietowania, wprowadzania do obrotu i stoso-
wania kazdej substancji zgodnie z ust. 1, stosuje si¢ do takich
produktéw, jakby zostaly dopuszczone na podstawie art. 9.

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

5. W przypadku gdy powiadomienie i dolgczone dane
szczegblowe okreslone w ust. 1 lit. a) nie zostaly dostarczone
w okre$lonym terminie lub stwierdzono, ze sa bledne, lub gdy
wniosek nie zostal ztozony zgodnie z wymaganiami ust. 2 w
okreslonym terminie, zostaje przyjete rozporzadzenie, zgodnie
z procedura okre$long w art. 22 ust. 2, wymagajace, aby dane
dodatki zostaly wycofane z rynku. Srodek taki moze przewi-
dywaé termin, w ktorym mogg by¢ wykorzystane istniejace
zapasy produktu.

6. W przypadku gdy z przyczyn niezaleznych od wniosko-
dawcy nie zostala podjeta decyzja w sprawie przedluzenia
zezwolenia przed datg jego waznosci, okres zezwolenia na
stosowanie produktu zostaje automatycznie przedtuzony,
dopdki Komisja nie podejmie decyzji. Komisja informuje wnio-
skodawce o przedtuzeniu zezwolenia.

7. W drodze odstepstwa od przepisow art. 3, substangje,
drobnoustroje i preparaty stosowane we Wspdlnocie jako
dodatki do kiszonki w dniu okreSlonym w art. 26 ust. 2,
moga by¢ wprowadzone do obrotu i stosowane pod warun-
kiem ze przestrzegane s3 przepisy ust. 1 lit. a) i b) oraz ust. 2

lit. a) i b). ust. 3 i 4 stosuje si¢ odpowiednio. W przypadku
substancji, nieprzekraczalny termin skfadnia wnioskéw okreslo-
nych w ust. 2 wynosi siedem lat po wejsciu w zycie niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 11
Wycofanie

1. W zwigzku z decyzja w sprawie wycofania stosowania
kokeydiostatykéw 1 histomonostatykéw jako dodatkéw paszo-
wych przed dniem 31 grudnia 2012 r., Komisja sklada Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie przed dniem 1 stycznia
2008 r. sprawozdanie w sprawie stosowania tych substancji
jako dodatkéw paszowych lub dostepnych substancji zastep-
czych, do ktérego dolacza si¢, w stosownym przypadku,
whnioski legislacyjne.

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

Artykut 12
Nadzér

1. Po dopuszczeniu dodatku zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem, kazdy, kto stosuje lub wprowadza do obrotu taka
substancje lub pasze, do ktérej zostata ona dodana, lub kazda
inna zainteresowana strona zapewnia, aby przestrzegane byly
wszystkie warunki lub ograniczenia, ktére zostaly nalozone na
wprowadzane do obrotu, stosowanie dodatku lub sposdb
postepowania z dodatkiem lub pasza z jego zawartoscia.

2. W przypadku gdy wprowadzono wymagania dotyczace
monitorowania, okreSlone w art. 8 ust. 4 lit. ¢), posiadacz
zezwolenia zapewnia, by przeprowadzone bylo monitorowanie
i sklada sprawozdanie do Komisji zgodnie z zezwoleniem.
Posiadacz ~ zezwolenia niezwlocznie przekazuje Komisji
wszystkie nowe informacje, ktére moga wplywal na oceng
bezpieczefistwa zastosowania dodatku paszowego, w szczegodl-
noéci na wrazliwo$¢ zdrowotna okreslonych kategorii konsu-
mentoéw. Posiadacz zezwolenia niezwlocznie powiadamia
Komisj¢ o kazdym zakazie lub ograniczeniu wprowadzonemu
przez wiasciwe organy wszystkich panistw trzecich, w ktorych
dodatek paszowy jest wprowadzony do obrotu.

Artykut 13
Zmiana, zawieszenie i cofni¢cie zezwolenia

1. Z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Pafistwa Czlonkow-
skiego lub Komisji, Urzad wydaje opini¢ stwierdzajaca, czy
zezwolenie nadal spelnia warunki okre$lone w niniejszym
rozporzadzeniu. Urzad niezwlocznie przekazuje te¢ opinig
Komisji, Panstwom Czlonkowskim i, w stosownym przypadku,
posiadaczowi zezwolenia. Opinia jest podawana do wiado-
mosci publicznej.
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2. Komisja bezzwlocznie bada opini¢ Urzedu. Wszystkie
wlasciwe $rodki stosowane sg zgodnie z art. 53 i 54 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002. Decyzje w sprawie zmiany, zawie-
szenia lub cofnigcia zezwolenia podejmuje si¢ zgodnie z
procedura okreslong w art. 22 ust. 2 niniejszego rozporzg-
dzenia.

3. Jezeli posiadacz zezwolenia proponuje zmiang warunkéw
zezwolenia, skladajgc  wniosek do Komisji, do ktérego
dolaczone s3 odnosne dane na poparcie wniosku o zmiang,
Urzad przekazuje swoja opini¢ w sprawie wniosku do Komisji i
Panistw Czlonkowskich. Komisja bezzwlocznie bada opini¢
Urzedu i podejmuje decyzje zgodnie z procedurag okreslong w
art. 22 ust. 2.

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

5. Artykut 7 ust. 1 i 2 oraz art. 8 i 9 stosuje si¢ odpo-
wiednio.

Artykut 14
Przedluzenie zezwolenia

1. Zezwolenia na podstawie niniejszego rozporzadzenia
mozna przedluzal na dziesigcioletnie okresy. Wniosek o
przedtuzenie wysyla si¢ do Komisji najpdzniej rok przed datg
waznosci zezwolenia.

W przypadku zezwolenia, ktére nie zostalo wydane okreslo-
nemu posiadaczowi, kazdy, kto po raz pierwszy wprowadza do
obrotu dodatek, lub kazda inna zainteresowana strona moze
ztozy¢ wniosek do Komisji i jest uznawana za wnioskodawece.

W przypadku zezwolet wydanych okreslonemu posiadaczowi,
posiadacz zezwolenia lub jego nastepca(-y) prawny(-) moze
ztozy¢ wniosek do Komisja i uwaza si¢ go za wnioskodawce.

2. Skladajac wniosek, wnioskodawca wysyla nastepujace
dane szczegblowe i dokumenty bezposrednio do Urzedu:

a) kopi¢ zezwolenia na wprowadzenie dodatku paszowego do
obrotu;

b) sprawozdanie w sprawie wynikéw monitorowania rynku
nastepujgcego po wprowadzeniu do obrotu, jezeli takie
wymagania dotyczace monitorowania sg zawarte W ZeZwo-
leniu;

¢) kazda inng dostgpng nowa informacje dotyczaca oceny
bezpieczefistwa stosowania dodatku paszowego i ryzyka,
jakie dodatek paszowy stanowi dla zwierzat, ludzi lub
srodowiska;

d) w stosownym przypadku, propozycje zmiany lub uzupel-
nienia warunkow pierwotnego zezwolenia, migdzy innymi,
warunkow dotyczacych przyszlego monitorowania.

3. Artykul 7 ust. 1, 2, 41 5, art. 8 i 9 stosuje si¢ odpo-
wiednio.

4. W przypadku gdy, z przyczyn niezaleznych od wniosko-
dawcy, nie zostala podjeta zadna decyzja w sprawie przedl-
uzenia zezwolenia przed datg waznosci, okres zezwolenia dla
produktu zostaje automatycznie przedtuzony, dopdki Komisja

nie podejmie decyzji. Informacja dotyczaca przedluzenia
zezwolenia podawana jest do publicznej wiadomosci w rejes-
trze okreslonym w art. 17.

Artykut 15
Pilne zezwolenie

W szczegolnych przypadkach, gdy konieczne jest pilne zezwo-
lenie w celu zapewnienia ochrony dobrostanu zwierzat,
Komisja moze, zgodnie z procedura okreSlona w art. 22
ust. 2, tymczasowo zezwoli¢ na stosowanie dodatku przez
maksymalnie przez okres pigciu lat.

ROZDZIAL 1II

ETYKIETOWANIE I OPAKOWANIE

Artykut 16

Etykietowanie i opakowanie dodatkéw paszowych i
premikséw

1.  Zaden dodatek paszowy lub premiks dodatkéw nie moze
by¢ wprowadzony do obrotu, jezeli opakowanie lub pojemnik
nie jest oznaczony etykieta, w ramach odpowiedzialnosci
producenta, zakladu konfekcjonowania, importera, sprzedawcy
lub dystrybutora ustanowionego we Wspdlnocie, wskazujaca
nastepujace informacje w widoczny, wyraznie czytelny
i nieusuwalny sposob, przynajmniej w jezyku(-ach) narodo-
wym(-ych) Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym jest on wpro-
wadzony do obrotu, w odniesieniu do kazdego dodatku zawar-
tego w produkcie:

a) specyficzna nazwa nadana dodatkom na mocy zezwolenia,
poprzedzona nazwg grupy funkcjonalnej, wymienionej w
zezwoleniu;

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

¢) masa netto oraz, w przypadku dodatkéw plynnych, objetosé
netto albo masa netto;

d) w stosownym przypadku, numer identyfikacyjny przyznany
zaktadowi lub posrednikowi na podstawie art. 5 dyrektywy
95/69/WE lub numer wpisu do rejestru przyznany zakla-
dowi lub posrednikowi na podstawie art. 10 wyzej wymie-
nionej dyrektywy;

e) sposéb uzycia, zalecenia bezpieczenstwa dotyczace stoso-
wania i, w stosownym przypadku, szczegblne wymagania
wymienione w zezwoleniu, wlgcznie z gatunkami i katego-
riami zwierzat, dla ktérych przeznaczony jest dodatek lub
premiks;

f) numer identyfikacyjny;

g) numer referencyjny partii i date wytworzenia.

2. W przypadku substancji aromatyzujacych, wykaz
dodatkéw moze zostal zastgpiony wyrazami ,mieszanka
substancji aromatyzujacych”. Przepis ten nie ma zastosowania
do substancji aromatyzujgcych podlegajacych ograniczeniu ilos-
ciowemu w przypadku stosowania w paszy lub wodzie pitne;j.
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3. Oproécz informacji okre$lonych w ust. 1, opakowanie lub
pojemnik dodatku nalezagcego do grupy funkcjonalnej okres-
lonej w zalaczniku Il musi zawieral informacje, wskazane w
tym zalaczniku, w widoczny, wyraznie czytelny i nieusuwalny
sposob.

4. Ponadto, w przypadku premikséw, na etykiecie musi by¢
widoczny wyraz ,premiks” (wielkimi literami), oraz musi by¢
wskazana substancja bedaca no$nikiem.

5. Dodatki i premiksy sa wprowadzane do obrotu wylgcznie
w zamknigtych opakowaniach lub zamknigtych pojemnikach,
ktére musza by¢ zamknigte w taki sposdb, aby sposéb
zamknigcia ulegt uszkodzeniu podczas otwierania i nie mogt
by¢ ponownie uzyty.

6. Zmiany do zalgcznika III w celu uwzglednienia postepu
technicznego i rozwoju naukowego moga zostal przyjete
zgodnie z procedurg okreslong w art. 22 ust. 2.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykut 17
Wspoélnotowy rejestr dodatkéw paszowych

1. Komisja ustanawia i prowadzi wspdlnotowy rejestr
dodatkéw paszowych.

2. Rejestr jest ogdlnodostepny.

Artykut 18
Poufnosé

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

2. Komisja ustala, po konsultacji z wnioskodawcy, ktére
informacje inne niz okreslone w ust. 3 powinny pozostal
poufne i informuje wnioskodawce o swojej decyzji.

3. Nastepujgce informacje nie s3 uwazane za poufne:

a) nazwa i sklad dodatku paszowego i, w stosownym przy-
padku, wskazanie szczepu produkcyjnego;

b) fizykochemiczne i biologiczne whasciwosci dodatku;

¢) wnioski dotyczace wynikéw badania w sprawie skutkow
dodatku paszowego dla zdrowia ludzi i z zwierzat oraz dla
Srodowiska;

d) wnioski dotyczace wynikéw badania w sprawie skutkéw
dodatku paszowego dla cech produktéw zwierzecych i ich
wla$ciwosci odzywezych;

¢) metody wykrywania i identyfikacji dodatku paszowego i, w
stosownym przypadku, wymagania dotyczace monitoro-
wania oraz podsumowanie wynikéw monitorowania.

4. Bez wzgledu na ust. 2, Urzad dostarcza, na wniosek,
Komisji i Panstwom Czlonkowskim wszystkie informacje,
ktérymi dysponuje, wiacznie z informacjami uznanymi za
poufne na podstawie ust. 2.

5. Urzad stosuje si¢ do zasad rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostgpu do dokumentéw Parla-
mentu Europejskiego, Rady i Komisji (), podczas rozpatrywania
wnioskow w sprawie dostepu do dokumentéw, ktérymi dyspo-
nuje Urzad.

6. Panstwa Czlonkowskie, Komisja i Urzad zachowuja
poufny charakter wszystkich informacji uznanych za poufne na
podstawie ust. 2, z wyjatkiem przypadku, gdy wlasciwe jest,
aby takie informacje zostaly podane do wiadomosci publicznej
w celu ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat i $rodo-
wiska. Panstwa Czlonkowskie traktuja wnioski o dostgp do
dokumentéw otrzymanych na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

7. Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofal wniosek,
Pafistwa Czlonkowskie, Komisja i Urzad zachowuja poufny
charakter informacji handlowych i przemystowych, wlacznie z
informacjami dotyczacymi badania i rozwoju, jak réwniez
informacje, ktére powoduja réznice zdan miedzy Komisja a
wnioskodawca odnoénie do ich poufnosci.

Artykut 19
Kontrola administracyjna

W przypadku gdy Urzad podejmuje decyzje lub zaniechal
dzialania w ramach obowigzkéw powierzonych mu niniejszym
rozporzadzeniem, taka decyzja lub zaniechanie moze podlegaé
kontroli Komisji z jej wiasnej inicjatywy lub w odpowiedzi na
wniosek Panstwa Czlonkowskiego lub kazdej osoby bezpo-
$rednio i indywidualnie zainteresowane;j.

W tym celu sklada si¢ wniosek do Komisji w terminie dwdch
miesiecy po dniu, w ktérym strona zainteresowana dowiedziala
si¢ 0 danym dzialaniu lub zaniechaniu.

Komisja podejmuje decyzje w terminie dwoch miesiecy i
wymaga, w stosownym przypadku, by Urzad wycofal swoja
decyzje lub, w przypadku zaniechania dzialania, zastosowal w
wyznaczonym terminie odpowiednie $rodki zaradcze.

Artykut 20
Ochrona danych

1. Dane naukowe i inne informacje w dokumentacji
dotyczacej wniosku wymaganej na mocy art. 7 nie moga by¢
wykorzystane na korzy$¢ innego wnioskodawcy przez okres 10
lat liczac od daty zezwolenia, chyba ze inny wnioskodawca
uzgodnil z poprzednim wnioskodawcs, ze takie dane i infor-
macje moga by¢ wykorzystane.

2. Aby wzmdc starania majace na celu uzyskanie zezwolenia
na dodatki dla podrzednych gatunkéw, ktérych stosowanie jest
dopuszczone w przypadku innych gatunkéw, dziesigcioletni
okres ochrony danych przedluza si¢ o rok dla kazdego
podrzednego gatunku, dla ktérego udzielono zezwolenia na
przedtuzenie jego stosowania.

(") Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.
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3. Wnioskodawca i poprzedni wnioskodawca podejmujg
niezbgdne dzialania w celu osiagnigcia porozumienia w sprawie
wspolnego wykorzystywania informacji w celu przeprowa-
dzenia nowych badan toksykologicznych na kregowcach. Jezeli
jednakze nie osiggni¢to zadnego porozumienia w sprawie
wspélnego wykorzystywania informacji, Komisja moze zdecy-
dowa¢ o ujawnieniu informacji koniecznych do przeprowa-
dzenia nowych badan toksykologicznych na kregowcach,
zachowujac jednoczesnie rozsadng réwnowage miedzy intere-
sami zainteresowanych stron.

4. Po wygasnieciu dziesiecioletniego okresu, ustalenia catosci
lub czgsci oceny przeprowadzonej na podstawie danych nauko-
wych i informacji zawartych w dokumentacji dotyczacej
wniosku moga by¢ wykorzystane przez Urzad na korzy$¢
innego wnioskodawcy.

Artykut 21
Laboratoria referencyjne

Laboratorium referencyjne Wspdlnoty oraz jego zadania i
obowigzki sg okreslone w zalgczniku I

Whioskodawcy ubiegajacy si¢ o zezwolenie na stosowanie
dodatkow wnoszg wklad w koszty zadan laboratorium referen-
cyjnego Wspdlnoty i konsorcjum krajowych laboratoriéw refe-
rencyjnych wymienionych w zalgczniku II.

Szczegbdlowe zasady wykonania zalacznika II i wszelkie zmiany
tego zalacznika przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg okreslong w
art. 22 ust. 2.

Artykut 22
Procedura Komitetu

1.  Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds.
tancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat powolany na
mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 (zwany dalej
LKomitetem”).

2. W przypadku gdy dokonuje si¢ odniesienia do niniejszego
ustepu, stosuje sie art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, uwzgled-
niajgc przepisy jej art. 8.

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

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewnetrzny.

Artykut 23
Uchylenia

1.  Dyrektywa 70/524/EWG traci moc od terminu stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia. Jednakze art. 16 dyrektywy
70/524]EWG pozostaje w mocy, dopoki dyrektywa
79/373/EWG nie zostanie zmieniona w celu uwzglednienia
zasad dotyczacych etykietowania pasz zawierajacych dodatki.

2. Punkt 2.1, 3 i 4 Zalgcznika do dyrektywy 82/471/EWG
skresla si¢ z mocg od terminu stosowania niniejszego rozporzg-
dzenia.

3. Dyrektywa 87/153/EWG traci moc z mocg od terminu
stosowania niniejszego rozporzadzenia. Jednakze Zalgcznik
wspomnianej dyrektywy pozostaje w mocy, dopdki nie zostang
przyjete przepisy wykonawcze przewidziane w art. 7 ust. 4
niniejszego rozporzadzenia.

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

Artykut 24

Kary

Panistwa Czlonkowskie ustanawiajg zasady stosowania sankcji
za naruszenia przepiséw niniejszego rozporzadzenia i
podejmuja wszystkie niezbedne Srodki majace na celu zapew-
nienie, aby zostaly one wprowadzone w zycie. Takie kary
muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Panistwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o tych zasadach
i srodkach najp6zniej dwanascie miesigcy po dacie opubliko-
wania niniejszego  rozporzadzenia i powiadamiaja ja
bezzwlocznie o wszystkich kolejnych zmianach, ktére ich
dotycza.

Artykut 25
Srodki przejsciowe

1. Whnioski zlozone na mocy art. 4 dyrektywy 70/524/EWG
przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia trak-
tuje si¢ jak wnioski zlozone na mocy art. 7 niniejszego
rozporzadzenia, w przypadku gdy wstepne uwagi przewidziane
na mocy art. 4 ust. 4 dyrektywy 70/524EWG nie zostaly
jeszcze przekazane Komisji. Kazde Panstwo Czlonkowskie
wybrane na sprawozdawce w sprawie takiego wniosku
niezwlocznie przesyla Komisji dokumentacje zlozong na
poparcie wniosku. Bez wzgledu na przepisy art. 23 ust. 1,
wnioski takie nadal sg traktowanie zgodnie z art. 4 dyrektywy
70/524[EWG, w przypadku gdy wstepne uwagi przewidziane
na mocy art. 4 ust. 4 dyrektywy 70/524EWG zostaly juz
przekazane Komisji.

2. Przyjetych w niniejszym rozporzadzeniu wymagan w
zakresie etykietowania nie stosuje si¢ do produktéw, ktore
legalnie wyprodukowano i opatrzono etykieta we Wspdlnocie
lub ktére legalnie przywieziono do Wspdlnoty i wprowadzono
do obrotu przed wejiciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 26

Wejscie w zycie

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

2. Rozporzadzenie stosuje si¢ po uplywie dwunastu
miesigcy od daty opublikowania niniejszego rozporzadzenia.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 wrzesiefi 2003 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
pP. COX R. BUTTIGLIONE
Przewodniczgey Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I
GRUPY DODATKOW

1. W kategorii ,dodatki technologiczne” zawarte sa nastgpujace grupy funkcjonalne:

a) konserwanty: substancje lub, w stosownym przypadku, drobnoustroje, ktére chronig pasz¢ przed zepsuciem
spowodowanym drobnoustrojami lub ich metabolitami;

b) przeciwutleniacze: substancje przedluzajace dopuszczalny czas magazynowania pasz i materialéw paszowych,
chronigce przed zepsuciem spowodowanym utlenieniem;

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

d) stabilizatory: substancje, ktére umozliwiaja zachowanie fizykochemicznego stanu paszy;
e) zageszczacze: substangje, ktore zwigkszaja lepkos¢ paszy;

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

g) spoiwa: substancje, ktére zwigkszaja tendencje mikroczgstek paszy do przylegania;

h) substancje stuzace do kontroli zanieczyszczenia radionuklidami: substancje, ktore wstrzymuja absorpcje radionu-
klidéw lub zwigkszaja ich ekskrecje;

i) $rodki przeciwzbrylajace: substancje, ktére zmniejszaja tendencje indywidualnych mikroczastek paszy do przyle-
gania;

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

k) dodatki do kiszonki: substancje, wlacznie z enzymami lub drobnoustrojami, ktére sa wprowadzone do paszy w
celu poprawienia produkgji kiszonki;

1) denaturanty: substancje ktore, stosowane w Zywieniu, umozliwiaja identyfikacje pochodzenia szczegdlnej
zywnodci lub materialow paszowych.

2. W kategorii ,dodatki sensoryczne” zawarte sg nastgpujace grupy funkcjonalne:
a) barwniki:
i) substancje, ktére dodaja koloréw lub przywracaja kolory w paszach;
ii) substangje, ktdre, stosowane w Zywieniu zwierzat, dodaja koloréw do zywnosci pochodzenia zwierzecego;

iii) substancje, ktére korzystnie wplywaja na kolor ryb lub ptakéw ozdobnych;
b) substancje aromatyzujace: substancje, ktérych dodanie do pasz wzmacnia ich zapach i wlasciwosci smakowe.

3. W kategorii ,dodatki dietetyczne” zawarte sa nastgpujace grupy funkcjonalne:
a) witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu;
b) mieszanki pierwiastkow $ladowych;
¢) aminokwasy, ich sole i podobne produkty;
d) mocznik i jego pochodne.
4. W kategorii ,dodatki zootechniczne” zawarte sg nastgpujace grupy funkcjonalne:

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

b) stabilizatory flory jelitowej: drobnoustroje i inne chemicznie zdefiniowane substancje, ktdre, stosowane w
zywieniu zwierzat, maja korzystny wplyw na flore jelitowa;

¢) substangje, ktére korzystnie wplywaja na Srodowisko;

d) inne dodatki zootechniczne.
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ZALACZNIK II
ZADANIA I OBOWIAZKI LABORATORIUM REFERENCYJNEGO WSPOLNOTY

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

2. W celu wykonania zadain wymienionych w niniejszym zalaczniku, Wspdlne Centrum Badawcze moze by¢ wspoma-
gane przez konsorcjum krajowych laboratoriéw referencyjnych.

Wspdlne Centrum Badawcze odpowiada w szczegdlnosci za:
— przyjmowanie, przygotowanie, przechowywanie i zachowanie probek referencyjnych,
— badanie i oceng lub legalizacj¢ metod wykrywania,

— ocene danych dostarczonych przez wnioskodawce w celu uzyskania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
dodatku paszowego, do celéw badan i oceny lub legalizacji metody wykrywania,

— skladanie pelnego sprawozdania z oceny do Urzedu.

3. Laboratorium referencyjne Wspoélnoty bierze udzial w rozstrzyganiu sporéw miedzy Pafstwami Czlonkowskimi
dotyczacych zadan wymienionych w niniejszym zataczniku.

ZALACZNIK III

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

a) dodatki zootechniczne, kokcydiostatyki i histomonostatyki:
— data waznosci gwarangji lub dopuszczalnego czasu magazynowania, liczac od daty wytworzenia,
— sposob uzycia, oraz
— stezenie;
b) enzymy, poza wyzej wymienionych informacjami:
— specyficzna nazwa czynnego(-ych) skladnika(-6w) zgodnie z jej gléwna aktywnoscig enzymatyczng, zgodnie z
wydanym zezwoleniem,
— numer identyfikacyjny Migdzynarodowego Zwigzku Biochemii (International Union of Biochemistry), oraz
— zamiast stezenia: jednostki aktywnosci (jednostki aktywnosci na 1 gram lub jednostki aktywnosci na 1 mililitr);

¢) drobnoustroje

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

— sposob uzycia,

— numer ewidencyjny szczepu mikroorganizmu, i

— liczba jednostek tworzacych koloni¢ (CFU) na gram;
d) dodatki dietetyczne:

— poziom zawarto$ci substancji czynnej, oraz

— termin waznosci gwarancji dla tego poziomu lub dopuszczalny czas skladowania, liczac od daty wytworzenia;
¢) dodatki technologiczne i sensoryczne z wyjatkiem substancji aromatyzujacych:

— poziom zawarto$ci substancji czynnej;

f) substancje aromatyzujace:
— wielko§¢ inkorporacji w premiksach.
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ZAELACZNIK IV

OGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

. Tlo$¢ dodatkéw, ktéra réwniez wystepuje w naturalnym stanie w niektérych materiatach paszowych, oblicza si¢ w

taki sposb, aby catkowita ilo$¢ pierwiastkéw dodanych i pierwiastkéw obecnych naturalnie nie przekroczyta najwyz-
szego dopuszczalnego poziomu przewidzianego w rozporzadzeniu zezwalajacym.

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

zgodno$¢ migdzy czg$ciami skladowymi mieszanki w stosunku do pozadanych efektow.

. Dodatkowe pasze, rozcieficzone wedlug wskazan, nie moga zawieraé pozioméw dodatkéw przekraczajacych te

okreslone dla mieszanek paszowych pelnoporcjowych.

. W przypadku premikséw zawierajacych dodatki do kiszonki wyrazy ,dodatkéw do kiszonki” musza by¢ wyraznie

dodane na etykiecie po wyrazie ,PREMIKS”".





