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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 201 5/ 327
z dnia 2 marca 2015 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu
do wymogéw w zakresie wprowadzania do obrotu i warunkéw stosowania dodatkéw
sktadajacych si¢ z preparatéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie dodatkoéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 3 ust. 5 oraz art. 16 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W niektorych preparatach dopuszczonych jako dodatki zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 dodatki
technologiczne oraz inne substancje lub produkty sa wiaczane w celu oddzialywania na substancj¢ czynna
zawarta w preparacie, polegajacego na jej stabilizacji lub ujednoliceniu, ulatwianiu obchodzenia si¢ z nig lub jej
wlaczenia do paszy. Takie dodatki technologiczne lub inne substancje badZ produkty moga na przyklad
zwigkszy¢ zdolnos¢ do plyniecia lub jednorodnosé¢ albo zmniejszy¢ pylnos¢ substancji czynnej. Specyficzny sklad
dopuszczonych dodatkéw skladajacych si¢ z preparatéw jest zatem rézny w zaleznoSci od planowanego
stosowania tych preparatéw. Dodatki technologiczne lub inne substancje badZz produkty dodawane w celu
utrzymania integralno$ci danej substancji czynnej nie s3 jednak przeznaczone do oddzialywania na pasze, do
ktdrej ma zosta¢ wlaczony preparat.

(2)  Biorgc pod uwage fakt, Ze postep technologiczny przyczynia si¢ do opracowywania nowych preparatéw, wlasciwe
jest, aby lepiej uwzgledni¢ specyfike dodatkéw skladajacych si¢ z preparatéw oraz zapewni¢ wigcksza
przejrzystosci i jasno$¢ podczas ich wprowadzania do obrotu, bez naruszania prawa wilasnosci intelektualnej w
odniesieniu do skladu premikséw zawierajacych takie dodatki.

(3)  Nalezy w szczegdlnosci wprowadzi¢ do zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 dodatkowe
wymogi dotyczgce etykietowania w odniesieniu do tego rodzaju dodatkéw oraz zawierajacych je premikséw, tak
aby umozliwi¢ sprawdzenie, czy dodatki technologiczne stosowane w preparacie zostaly dopuszczone do
zamierzonego stosowania oraz czy dodatki te oddziatuja wylacznie na substancje czynng zawartg w preparacie.

(4)  Najbardziej istotne informacje powinny by¢ wprawdzie podawane na opakowaniu lub pojemniku zawierajacym
dodatek lub premiks, jednak postep technologiczny umozliwia réwniez podawanie informacji na temat skladu
preparatow w bardziej elastyczny i mniej kosztowny sposéb za posrednictwem innych form przekazu pisemnego.
Jest to zgodne z definicjg etykietowania okreslong w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 767/2009 ().

(5)  Podmioty gospodarcze powinny by¢ w stanie dostarczy¢ informacje na temat skladu preparatéw, ktére sa
wprowadzane do obrotu, poniewaz informacje te umozliwiaja uzytkownikowi koncowemu lub nabywcy
dokonanie $wiadomego wyboru, pozwalajg na odpowiednig ocen¢ ryzyka i przyczyniaja si¢ do uczciwosci
transakji.

(6)  Te dodatkowe wymogi dotyczace etykietowania i informacji powinny mie¢ zastosowanie tylko do dodatkéw
nalezacych do kategorii, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. a), b) i ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W
przypadku gdy takie dodatki sa dopuszczone jako preparaty, jedynie substancja czynna jest w rzeczywistosci
przedmiotem zezwolenia, nie za$ inne skladniki preparatéw, ktore moga si¢ roznié.

(7) W celu unikniecia jakichkolwiek niepozadanych skutkéw dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub Srodowiska
podmioty gospodarcze powinny zapewni¢ fizykochemiczna i biologiczng zgodno§¢ migdzy czgsciami
skfadowymi preparatu, ktéry jest wprowadzany do obrotu i stosowany.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) 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 decyzj¢ Komisji 2004/217/WE (Dz.U.L 229 2 1.9.2009, s. 1).
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(8)  Nalezy zatem zmieni¢ zalgcznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 dotyczacy szczegblnych wymagan w
zakresie etykietowania stosowanych do niektérych dodatkéw paszowych i premikséw oraz zalgcznik IV do tego
rozporzadzenia dotyczacy ogélnych warunkéw stosowania, w celu uwzglednienia postepu technologicznego i
naukowego w zakresie dodatkéw sktadajacych sig z preparatéw.

(9)  Konieczny jest okres przejSciowy, aby zapobiec zakldceniom w zakresie wprowadzania do obrotu i stosowania
istniejacych dodatkéw skladajacych si¢ z preparatéw oraz zawierajacych je pasz tak, aby mogly one by¢ wykorzys-
tywane do wyczerpania zapas6w.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany zalacznikéw III i IV

W zalgcznikach IIT i IV do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2
Przepis przejSciowy

Dodatki skladajgce si¢ z preparatéw oraz premiksy zawierajgce takie dodatki, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 23 marca 2017 r. zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 w brzmieniu obowiazujacym przed
dniem 23 marca 2015 r. mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania zapasow.

Artykut 3
Wejicie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 marca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalgcznikach II i IV do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) zalgcznik III otrzymuje brzmienie:

SLZALACZNIK 1T

1. SZCZEGC/)LNE/ WYMAGANIA W ZAKRESIE ETYKIETOWANIA STOSOWANE DO NIEKTORYCH DODATKOW PASZOWYCH 1
DO PREMIKSOW.

a) Dodatki zootechniczne, kokcydiostatyki i histomonostatyki:
— termin waznoSci gwarancji lub okres przechowywania, liczac od daty wytworzenia,
— sposéb uzycia, oraz
— stezenie;

b) enzymy, poza wyzej wymienionymi informacjami:

— specyficzna nazwa czynnego(-ych) skladnika(-6w) zgodnie z jego (ich) aktywnoscia enzymatyczng, zgodnie
z wydanym zezwoleniem,

— numer identyfikacyjny Migdzynarodowego Zwigzku Biochemii (International Union of Biochemistry), oraz

— zamiast stezenia: jednostki aktywnosci (jednostki aktywno$ci na 1 gram lub jednostki aktywnosci na
1 mililitr);

¢) drobnoustroje:
— termin wazno$ci gwarangji lub okres przechowywania, liczac od daty wytworzenia,
— sposdb uzycia,
— numer ewidencyjny szczepu mikroorganizmu, i
— liczba jednostek tworzacych koloni¢ (CFU) na gram;
d) dodatki dietetyczne:
— poziom zawartosci substancji czynnej, oraz
— termin waznos$ci gwarangji dla tego poziomu lub okres przechowywania, liczac od daty wytworzenia;
e) dodatki technologiczne i sensoryczne z wyjatkiem substancji aromatyzujacych:
— poziom zawartosci substancji czynnej;
f) substancje aromatyzujace:
— zawarto$¢ w premiksach.

2. DODATKOWE WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA I INFORMAC]I PODAWANYCH W PRZYPADKU NIEKTORYCH
DODATKOW SKLADAJACYCH SIE Z PREPARATOW ORAZ PREMIKSOW ZAWIERAJACYCH TAKIE PREPARATY.

a) Dodatki nalezace do kategorii, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. a), b) i ¢), oraz skladajgce si¢ z preparatow:
(i) wskazanie na opakowaniu lub pojemniku specyficznej nazwy, numeru identyfikacyjnego oraz poziomu
wszelkich dodatkéw technologicznych zawartych w preparacie, dla ktérych najwyzsze dopuszczalne
poziomy ustalono w odpowiednim zezwoleniu;

(ii) nastepujace informacje przekazywane w dowolnej formie pisemnej lub zalaczone do preparatu:

— specyficzna nazwa i numer identyfikacyjny kazdego technologicznego dodatku zawartego w preparacie,
oraz

— nazwa kazdej innej substancji lub kazdego innego produktu zawartego w preparacie wskazana w
porzadku malejagcym pod wzgledem masy;
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b) premiksy zawierajace dodatki nalezgce do kategorii, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. a), b) i ¢), oraz
sktadajace si¢ z preparatéw:

(i) w stosownych przypadkach wskazanie na opakowaniu lub na pojemniku, ze premiks zawiera dodatki
technologiczne wiaczone do preparatéw dodatku, dla ktérych najwyzsze dopuszczalne poziomy ustalono
w odpowiednim zezwoleniu;

(i) na prosbe nabywcy lub uzytkownika — informacje dotyczace specyficznej nazwy, numer identyfikacyjny i
wskazanie poziomu dodatkéw technologicznych, o ktérych mowa w ppkt (i) niniejszego akapitu,
wlaczonych do preparatéw dodatku.”;

2) w zalaczniku IV dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,5. Dodatki technologiczne lub inne substancje badZ produkty zawarte w dodatkach skladajacych sie z preparatow
moga jedynie zmienia¢ fizykochemiczne wlasciwosci substancji czynnej preparatu i s3 wykorzystywane zgodnie z
warunkami okreslonymi w zezwoleniu, w przypadku gdy takie przepisy sa przewidziane.

Zapewnia si¢ fizykochemiczng i biologiczng zgodno$¢ migdzy sktadnikami preparatu w stosunku do pozadanych
efektow.”.
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