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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMIS]I (UE) 2015/786
z dnia 19 maja 2015 r.

okre$lajgce kryteria dopuszczalno$ci proceséw detoksykacji stosowanych w odniesieniu do
produktéw przeznaczonych do zywienia zwierzat, zgodnie z dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustana-
wiajgce wymagania dotyczace higieny pasz (1), w szczeg6lnosci jego art. 10 ust. 3,

uwzgledniajac dyrektywe 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie niepozadanych
substancji w paszach zwierzecych (3), w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
()
0)

Dyrektywa 2002/32/WE stanowi, ze stosowanie produktéw przeznaczonych do zywienia zwierzat, w ktérych
zawarto§¢ niepozadanych substancji przekracza maksymalne zawarto$ci okreSlone w zalagczniku I do tej
dyrektywy, jest niedozwolone.

Dyrektywa 2002/32/WE stanowi réwniez, Ze panstwa czlonkowskie zapewniaja podjecie $rodkéw gwarantu-
jacych prawidlowe zastosowanie kazdego dopuszczalnego procesu detoksykacji produktéw przeznaczonych do
zywienia zwierzat oraz zgodno$¢ tych detoksykowanych produktéw z przepisami zalacznika I do tej dyrektywy.
W celu zapewnienia jednolitej w calej Unii Europejskiej oceny dotyczacej dopuszczalnosci proceséw detoksykacji,
wlasciwe jest, aby kryteria dopuszczalnosci proceséw detoksykacji zostaly ustanowione na poziomie Unii jako
uzupelnienie kryteriéow dotyczacych produktéw przeznaczonych do zywienia zwierzat, ktére to produkty
poddano takim procesom.

Kryteria dopuszczalno$ci proceséw detoksykacji powinny zapewnié¢, by detoksykowana pasza nie stanowita
zagrozenia dla zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego ani dla $rodowiska oraz, by proces detoksykacji nie
powodowat niekorzystnych zmian whasciwosci paszy. Zgodnos¢ procesu detoksykacji z tymi kryteriami powinna
by¢ — na wniosek Komisji — poddawana ocenie naukowej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci
(EFSA).

Detoksykacja materialéw zanieczyszczonych, zgodnie z definicja zawarta w art. 3 ust. 2 lit. p) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 (*), moze by¢ dokonana w ramach fizycznego, chemicznego
lub (mikro-)biologicznego procesu detoksykacji.

Niezbedne jest wylaczenie z zakresu niniejszego rozporzadzenia zwyklych proceséw detoksykacji, dzigki ktérym
skazenie substancjg niepozadang zostaje zmniejszone lub wyeliminowane jedynie poprzez zwykly proces
rafinacji, oczyszczania, sortowania lub mechanicznego usunigcia zanieczyszczen lub niektérych czesci zanieczy-
szczonej paszy, poniewaz takie procesy stanowig cze$S¢ zwyklego procesu produkji.

W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) w kategorii ,dodatki
technologiczne” dodano jedng z grup funkcjonalnych dodatkéw, ktére hamujg lub ograniczaja wchlanianie
mikotoksyn, wspieraja ich wydalanie lub modyfikuja sposéb ich dzialania, tym samym lagodzac ewentualne
szkodliwe oddzialywanie mikotoksyn na zdrowie zwierzat i zdrowie publiczne. Poniewaz dodatki te nie zmieniajg
poziomu substancji niepozadanych w paszy, pasza nie jest detoksykowana przez stosowanie tych dodatkéw, a co

Dz.U.L 3528.2.2005,s. 1.

Dz.U.L 140z 30.5.2002,s. 10.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie wprowadzania na rynek i
stosowania pasz, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady i uchylajace dyrektywe Rady
79/373[EWG, dyrektywe Komisji 80/511/EWG, dyrektywy Rady 82/471/EWG, 83/228/EWG, 93/74]EWG, 93/113/WE i 96/25/WE
oraz decy(;@ Komisji 2004/217|WE (Dz.U. L 229 2 1.9.2009, s. 1).

*) Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych w
zywieniu zwierzat (Dz.U.L 268 2 18.10.2003, 5. 29).
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za tym idzie, stosowanie tych dodatkéw nie wchodzi w zakres niniejszego rozporzadzenia. Ponadto poniewaz
takie produkty nie s3 przeznaczone do stosowania w odniesieniu do paszy niespelniajacej wymagan, nie wchodza
one w zakres niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 proces detoksykacji nalezy przeprowadzié w
zakladzie zatwierdzonym do tego celu. W celu zapewnienia prawidtowego i skutecznego stosowania procesu
detoksykacji wlasciwy organ powinien zatwierdzi¢ proces detoksykacji, ktéry ma zostaé przeprowadzony w
danym zakladzie.

(8)  Moze zdarzy¢ sig, ze bardzo duza ilo§¢ paszy jest skazona zanieczyszczeniem, w odniesieniu do ktérego mozna
przeprowadzi¢ proces dekontaminacji, lecz ktory to proces nie zostal jeszcze oceniony przez EFSA. W celu
zapobiezenia niepotrzebnemu zniszczeniu tak duzej iloSci paszy, wlasciwe moze by¢ w takich wyjatkowych
sytuacjach zwrdcenie si¢ do EFSA o przedstawienie oceny procesu detoksykacji w krétkim terminie, np. w ciggu
10 dni roboczych. W przypadku pozytywnego wyniku takiej oceny wlasciwy organ moze zezwoli¢ na
detoksykacje zidentyfikowanej zanieczyszczonej paszy w okre§lonym przedziale czasu. Aby proces detoksykacji
mogl by¢ stosowany bez ograniczeri czasowych, konieczne jest uzyskanie przez ten proces pozytywnego wyniku
pelnej oceny ryzyka.

9) Obecnie detoksykacja paszy jest stosowana. Poniewaz po dniu rozpoczecia stosowania niniejszego rozporza-
dzenia moga by¢ stosowane jedynie procesy detoksykacji, ktre zostaly poddane ocenie naukowej przez EFSA i
uzyskaly w niej pozytywny wynik, a takze zostaly zatwierdzone przez wlasciwy organ, nalezy przewidzie¢
wystarczajgco duzo czasu, zanim niniejsze rozporzadzenie zacznie by¢ stosowane.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do procesu detoksykacji, w wyniku ktdérego substancja niepozadana
wymieniona w zalgczniku I do dyrektywy 2002/32/WE zostaje usunigta z niespelniajacej wymagan zanieczyszczonej
paszy w procesie zwanym dalej ,fizycznym procesem detoksykacji”, rozlozona przez substancje chemiczng na
nieszkodliwe skladniki w procesie zwanym dalej ,chemicznym procesem detoksykacji” lub zmetabolizowana do
nieszkodliwych skladnikéw albo rozlozona na takie skladniki albo unieszkodliwiona w procesie (mikro-)biologicznym,
zwanym dalej ,(mikro-)biologicznym procesem detoksykacji”.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do zwyklego procesu detoksykacji, w ktérym skazenie niepozgdang
substancja zostaje zmniejszone lub wyeliminowane poprzez zwykly proces rafinacji, oczyszczania, sortowania lub
mechanicznego usunigcia zanieczyszczen lub niektérych czgsci zanieczyszczonej paszy.

Artykut 2
Stosowanie procesu detoksykacji

Proces detoksykacji stosuje si¢ jedynie wtedy, gdy:

— proces ten jest wylacznie przeznaczony do detoksykacji paszy, w przypadku ktorej niezgodno$¢ z dyrektywa
2002/32|WE nie wynika z zamierzonej niezgodnosci z wymogami okre§lonymi w art. 4 i 5 rozporzadzenia (WE)
nr 183/2005,

— Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA) poddal, na wniosek Komisji, ocenie naukowej proces
detoksykacji, i stwierdzil, ze proces ten spelnia kryteria dopuszczalnosci okreslone w art. 3, 4 1 5.

Artykut 3
Kryteria dopuszczalno$ci w odniesieniu do fizycznego procesu detoksykacji

1. EFSA poddaje fizyczny proces detoksykacji ocenie naukowej, w ramach ktérej sprawdza si¢ spelnienie nastepu-
jacych kryteriéw:

a) skuteczno$ci procesu;
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b) braku negatywnego oddzialywania procesu na wlasciwosci i charakter paszy; oraz
) zagwarantowania bezpiecznej utylizacji usunietej frakeji paszy.

2. Informacje, ktére podmiot dzialajacy na rynku pasz zobowiazany jest dostarczy¢ Komisji w celu oceny takiego
procesu, sa wymienione w pkt 1 zalgcznika.

Artykut 4
Kryteria dopuszczalno$ci w odniesieniu do chemicznego procesu detoksykacji

1. EFSA poddaje chemiczny proces detoksykacji ocenie naukowej, w ramach ktérej sprawdza si¢ spelnienie nastepu-
jacych kryteriéw:

a) przeprowadzania procesu przy pomocy w pelni scharakteryzowanej i dopuszczalnej substancji chemicznej;
b) skutecznosci i nieodwracalnosci procesu;

¢) niepowodowania przez proces powstania szkodliwych pozostaloici substancji chemicznej zastosowanej w procesie
detoksykacji paszy;

d) niepowodowania przez proces powstania produktéw reakcji zanieczyszczenia, ktdre stanowia zagrozenie dla zdrowia
zwierzat, zdrowia publicznego lub dla Srodowiska; oraz

e) braku negatywnego oddzialywania procesu na wlasciwosci i charakter paszy.

2. Informacje, ktére podmiot dzialajacy na rynku pasz zobowigzany jest dostarczy¢ Komisji w celu oceny takiego
procesu, s3 wymienione w pkt 2 zalacznika.

Artykut 5
Kryteria dopuszczalno$ci w odniesieniu do (mikro-)biologicznego procesu detoksykacji

1. EFSA poddaje (mikro-)biologiczny proces detoksykacji ocenie naukowej, w ramach ktorej sprawdza si¢ spelnienie
nastepujacych kryteriow:

a) przeprowadzania procesu przy pomocy w pelni scharakteryzowanego i dopuszczalnego czynnika (mikro-)
biologicznego;

b) skutecznosci i nieodwracalnosci procesu;

¢) niepowodowania przez proces powstania szkodliwych pozostatosci czynnika (mikro-)biologicznego zastosowanego w
procesie detoksykacji paszy;

d) niepowodowania przez proces powstania metabolitéw zanieczyszczenia, ktdre stanowig zagrozenie dla zdrowia
zwierzat, zdrowia publicznego lub dla srodowiska; oraz

e) braku negatywnego oddzialywania procesu na wlasciwosci i charakter paszy.

2. Informacje, ktére podmiot dzialajacy na rynku pasz zobowiazany jest dostarczy¢ Komisji w celu oceny takiego
procesu, s3 wymienione w pkt 3 zalacznika.

Artykut 6

Zaklady, w ktérych przeprowadzany jest proces detoksykacji

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz zapewniaja, by zaklady przez nie kontrolowane oraz objete zakresem rozporza-
dzenia (WE) nr 183/2005 byly zatwierdzane przez wlaSciwy organ, zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 lit. e) rozporza-
dzenia (WE) nr 183/2005, o ile zaklady te prowadza proces detoksykacji, o ktérym mowa w art. 1. Zatwierdzanie musi
odbywac si¢ zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005.
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2. Wlasciwy organ, o ktérym mowa w ust. 1, moze wymagaé, aby podmiot dzialajacy na rynku pasz udzielal
niezaleznych porad eksperckich w celu podjecia decyzji na temat dopuszczalnosci stosowania procesu detoksykacji w
danym zakladzie, zapewniajac prawidlowe i skuteczne stosowanie procesu detoksykacji w zakladzie.

3. Krajowy wykaz zatwierdzonych zakladéw, jak okreSlono w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005,
zawiera — w odniesieniu do zakladéw, ktére zostaly zatwierdzone do przeprowadzania proceséw detoksykacji —
informacj¢ na temat dopuszczalnego procesu detoksykacji. Komisja zamieszcza odnos$niki do stron krajowych zawiera-
jacych te wykazy na stronie internetowej Komisji w celach informacyjnych.

Artykut 7
Sytuacje wyjatkowe

W przypadku pilnej potrzeby dekontaminacji duzej iloSci paszy w procesie detoksykacji, ktéry nie zostal jeszcze
oceniony przez EFSA, Komisja moze — na wniosek wlaiciwego organu — zwrdci¢ si¢ do EFSA o dokonanie w krétkim
terminie oceny procesu detoksykacji, aby — w przypadku jej pozytywnego wyniku — umozliwi¢ przeprowadzenie w
okreslonym krotkim okresie czasu detoksykacji zanieczyszczonych przesylek zidentyfikowanych w okreslony sposéb.
Stosowanie tego procesu detoksykacji na szersza skale na czas nieokreslony jest dozwolone wylacznie po dokonaniu
przez EFSA kompleksowej oceny naukowej, w ktérej proces zostal oceniony pozytywnie.

Artykut 8
Srodki przejéciowe
Podmioty dzialajace na rynku pasz stosujace przed rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia proces detoksykacji, ktory
zostal pozytywnie oceniony przez EFSA przed rozpoczeciem stosowania niniejszego rozporzadzenia, lub ktdre
przekazaly Komisji niezbedne informacje zgodnie z zalacznikiem przed dniem 1 lipca 2016 r., ale EFSA nie zakonczyl
oceny do momentu rozpocze¢cia stosowania niniejszego rozporzadzenia, moga nadal stosowal proces detoksykacji w

oczekiwaniu na decyzje wlasciwego organu w odniesieniu do dopuszczalnosci stosowania procesu detoksykacji w
danym zakladzie.

Artykut 9
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2017 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 maja 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

1. Informacje, ktore majg by¢ dostarczane na potrzeby dopuszczenia fizycznego procesu detoksykacji, zgodnie
z art. 3 ust. 2

Komisji przekazywane sa nastgpujace elementy na matryce (materialy paszowe, mieszanki paszowe, wszelkie inne
produkty przeznaczone do zywienia zwierzat):

a) dane dotyczace skutecznosci fizycznego procesu detoksykacji stuzacego usunieciu zanieczyszczenia z partii paszy,
tak aby partia paszy spelniala wymogi dyrektywy 2002/32|WE;

b) dowody poswiadczajace brak negatywnego oddzialywania fizycznego procesu detoksykacji na wiasciwosci i
charakter paszy; oraz

¢) gwarancje na rzecz bezpiecznej utylizacji usunietej frakeji paszy.

2. Informacje, ktére maja by¢ dostarczane na potrzeby dopuszczenia chemicznego procesu detoksykacji,
zgodnie z art. 4 ust. 2

Komisji przekazywane sa nastgpujace elementy na matryce (materialy paszowe, mieszanki paszowe, wszelkie inne
produkty przeznaczone do zywienia zwierzat):

a) dowody poswiadczajgce skutecznos¢ procesu detoksykacji, w tym sensie, ze detoksykowana pasza spelnia wymogi
dyrektywy 2002/32/WE, oraz jego nieodwracalno$¢;

b) dowody poswiadczajace niepowodowanie przez proces detoksykacji powstania w detoksykowanym produkcie
szkodliwych pozostalosci substancji chemicznej zastosowanej w procesie detoksykacji (jako zwiazek macierzysty
lub produkt reakgji);

¢) szczegblowe informacje na temat substancji chemicznej, sposobu dzialania substancji chemicznej w procesie
detoksykacji oraz na temat loséw substancji chemicznej;

d) dowody poswiadczajace niestwarzanie przez produkty reakcji zanieczyszczenia, powstale po zakonczeniu procesu
detoksykacji, zagrozenia dla zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego ani dla srodowiska;

e) dowody po$wiadczajace brak negatywnego oddzialywania chemicznego procesu detoksykacji na wlasciwosci i
charakter paszy, ktéra ma zosta¢ poddana detoksykacji.

3. Informacje, ktore majag by¢ dostarczane na potrzeby dopuszczenia (mikro-)biologicznego procesu
detoksykacji, zgodnie z art. 5 ust. 2

Komisji przekazywane sa nastepujgce elementy na matryce (materialy paszowe, mieszanki paszowe, wszelkie inne
produkty przeznaczone do zywienia zwierzat):

a) dowody poswiadczajace skuteczno$¢ procesu detoksykacji, w tym sensie, ze detoksykowana pasza spelnia wymogi
dyrektywy 2002/32/WE, oraz jego nieodwracalno$é;

b) dowody poswiadczajace niepowodowanie przez proces detoksykacji powstania w detoksykowanym produkcie
szkodliwych pozostatosci czynnika (mikro-)biologicznego zastosowanego w procesie detoksykacji (jako zwigzek
macierzysty lub metabolit);

¢) dowody poswiadczajgce, ze proces detoksykacji nie powoduje przetrwania mikroorganizméw o zmniejszonej
wrazliwosci na proces detoksykacji;

d) szczegdlowe informacje na temat sposobu dzialania czynnika (mikro-)biologicznego w procesie detoksykacji oraz
na temat loséw czynnika (mikro-)biologicznego;

¢) dowody po$wiadczajace niestwarzanie przez metabolity zanieczyszczenia, powstale po zakoficzeniu procesu
detoksykacji, zagrozenia dla zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego ani dla srodowiska;

f) dowody poswiadczajace brak negatywnego oddzialywania procesu detoksykacji na wlasciwosci i charakter paszy,
ktéra ma zostaé poddana detoksykacji.
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