02003R1831 — HR — 26.07.2019 — 008.001 — 1

Ovaj je tekst namijenjen isklju¢ivo dokumentiranju i nema pravni u¢inak. Institucije Unije nisu odgovorne za njegov sadrzaj.
Vjerodostojne inacdice relevantnih akata, uklju¢ujué¢i njihove preambule, one su koje su objavljene u Sluzbenom listu
Europske unije i dostupne u EUR-Lexu. Tim sluZbenim tekstovima moZe se izravno pristupiti putem poveznica sadrZanih u
ovom dokumentu.

»>B UREDBA (EZ) br. 1831/2003 EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
od 22. rujna 2003.
o dodacima hrani za Zivotinje
(Tekst znacajan za EGP)
(SL L 268, 18.10.2003., str. 29.)

Koju je izmijenila:

Sluzbeni list

br. stranica datum
»M1  Uredba Komisije (EZ) br. 378/2005 od 4. ozujka 2005. L 59 8 5.3.2005.
> M2 Uredba Komisije (EZ) br. 386/2009 od 12. svibnja 2009. L 118 66 13.5.2009.
> M3 Uredba (EZ) br. 596/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. lipnja L 188 14 18.7.2009.
2009.
»M4  Uredba (EZ) br. 767/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. srpnja L 229 1 1.9.2009.
2009.
»MS  Uredba Komisije (EU) 2015/327 od 2. ozujka 2015. L 58 46 3.3.2015.
»M6  Uredba Komisije (EU) 2015/2294 od 9. prosinca 2015. L 324 3 10.12.2015.
»M7  Uredba Komisije (EU) 2019/962 od 12. lipnja 2019. L 156 1 13.6.2019.

»M8  Uredba (EU) 2019/1243 Europskog parlamenta i Vijeéa od 20. lipnja L 198 241 25.7.2019.
2019.


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/hrv

02003R1831 — HR — 26.07.2019 — 008.001 — 2

UREDBA (EZ) br. 1831/2003 EUROPSKOG PARLAMENTA I
VIJECA

od 22. rujna 2003.
o dodacima hrani za Zivotinje

(Tekst znacajan za EGP)

POGLAVLIE 1.
PODRUCJE PRIMJENE I DEFINICIJE

Clanak 1.

Podrudje primjene

1. Svrha je ove Uredbe utvrditi postupak Zajednice za odobravanje
stavljanja na trziste i koriStenje dodataka hrani za zivotinje te utvrditi
pravila nadzora i oznaCivanje dodataka hrani za Zivotinje i premiksa,
kako bi se osigurao temelj za osiguranje visoke razine zastite zdravlja
ljudi, zastite zdravlja i dobrobiti Zivotinja, zaStite okoliSa te interesa

korisnika i ,,potrosaca” vezano uz dodatke hrani za zivotinje, uz osigu-
ranje ucinkovitog djelovanja unutarnjeg trzista.

2. Ova se Uredba ne primjenjuje na:
(a) pomoéna tehnoloska sredstva;

(b) veterinarsko-medicinske proizvode u smislu Direktive
2001/82/EZ ("), izuzev kokcidiostatika i histomonostatika koji se
koriste kao dodaci hrani za Zivotinje.

Clanak 2.

Definicije

1. Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se definicije ,,hrana za zivoti-
nje”, ,,poslovanje s hranom za zivotinje”, ,subjekt u poslovanju s
hranom za zivotinje”, ,stavljanje na trziste” i ,sljedivost”, utvrdene
Uredbom (EZ) br. 178/2002.

2. Primjenjuju se i sljedece definicije:

(a) ,dodaci hrani za zivotinje” znaci tvari, mikroorganizmi ili
pripravci, osim krmiva i premiksa, koji se s namjerom dodaju
hrani za zivotinje ili vodi kako bi ispunili jedan ili viSe ucinaka,
navedenih u c¢lanku 5. stavku 3.;

(b) ,.krmiva” znaci proizvodi kako je utvrdeno ¢lankom 2. tockom (a)
Direktive Vijeéa 96/25/EZ od 29. travnja 1996. o prometu krmi-
va (%);

(¢) ,krmne smjese” znaCi proizvodi kako je utvrdeno ¢lankom 2.
tockom (b) Direktive 79/373/EEZ;

() SL L 311, 28.11.2001., str. 1.
(®» SL L 125, 23.5.1996., str. 35. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 806/2003 (SL L 122, 16.5.2003., str. 1.).
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(d) ,.dopunske krmne smjese” znaCi proizvodi kako je utvrdeno
¢lankom 2. tockom (e) Direktive 79/373/EEZ;

(e) ,,premiksi” znaci mjeSavina dodataka hrani za Zivotinje ili mjesa-
vina jednog ili viSe dodatka hrani za Zzivotinje s krmivima ili
vodom kao nosac¢ima, koji nisu namijenjeni izravnoj hranidbi Zivo-
tinja;

(f) ,.dnevni obrok™ zna¢i ukupna prosjec¢na koli¢ina hrane za Zivotinje
preracunata na sadrzaj vlage od 12 % koja zadovoljava ukupne
dnevne potrebe zivotinje s obzirom na vrstu, dobnu kategoriju i
proizvodnju;

(g) ,.potpune krmne smjese” znaci proizvodi kako je utvrdeno ¢lankom
2. tockom (c) Direktive Vije¢a 1999/29/EZ od 22. travnja 1999. o
nepoZeljnim tvarima i proizvodima u prehrani Zivotinja (!);

(h) ,,pomoc¢na tehnoloska sredstva” znaci sve tvari, koje nisu hrana za
zivotinje sama po sebi, a namjerno se upotrebljavaju pri preradi
hrane za Zivotinje ili krmiva, kako bi posluzili u tehnoloske svrhe
tijekom obrade ili prerade koje mogu prouzrokovati nenamjernu, ali
tehnoloski neizbjeznu prisutnost rezidua i njihovih derivata u
gotovom proizvodu, pod uvjetom da te rezidue nemaju negativan
ucinak na zdravlje zivotinja, zdravlje ljudi ili okoliSa te da nemaju
nikakvih tehnoloskih uc¢inaka na gotovu hranu za Zivotinje;

(i) ,,antimikrobna sredstva” znaéi tvari proizvedene sintetski ili priro-
dno, koje se koriste za unistavanje ili sprecavanje rasta mikroorga-
nizama, ukljucuju¢i bakterije, viruse ili gljivice i plijesni ili para-
zite, posebno protozoe;

(j) ,.antibiotik” znac¢i antimikrobno sredstvo, proizvedeno ili dobiveno
od mikroorganizama, sa svojstvom uniStavanja ili sprecavanja rasta
drugih mikroorganizama;

(k) ,kokcidiostatici” i ,histomonostatici” zna¢i tvari namijenjene
unistavanju ili spreCavanju rasta protozoa;

(1) ,najveca dopustena koli¢ina rezidua” znaci najvecu koncentraciju
rezidua, nastalih koriStenjem dodatka u prehrani zivotinja, koju
Komisija moze prihvatiti kao zakonski dopustenu ili priznatu kao
prihvatljivu u ili na hrani;

(m) ,,mikroorganizam” znaci mikroorganizmi koji stvaraju kolonije.

(n) ,prvo stavljanje na trziSte” znaCi pocetno stavljanje na trziSte
dodatka hrani za zivotinje, nakon njegove proizvodnje, uvoza
dodatka ili, u slucaju da je dodatak ugraden u hranu za Zivotinje,
a nije stavljen na trziSte, nakon prvog stavljanja na trziste takve
hrane;

() SL L 115, 4.5.1999., str. 32. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom

(EZ) br. 806/2003.
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3. Kada je to potrebno, moze se, u skladu s postupkom iz ¢lanka 22.
stavka 2., utvrditi je li tvar, mikroorganizam ili pripravak dodatak hrani
za Zivotinje u okviru ove Uredbe.

POGLAVLIE II.

ODOBRAVANJE, KORISTENJE, MONITORING I PRIJELAZNE
MJERE PRIMJENJIVE NA DODATKE HRANI ZA ZIVOTINJE

Clanak 3.

Stavljanje na trziste, prerada i koriStenje

1. Nijedna osoba ne smije stavljati na trziSte, preradivati ili upotreb-
ljavati dodatke hrani za zivotinje osim u slucajevima:

(a) kada je dodatak obuhvacen odobrenjem, izdanim u skladu s ovom
Uredbom;

(b) kada su ispunjeni uvjeti za upotrebu, navedeni u ovoj Uredbi, uklju-
¢ujuci i opce uvjete, navedene u Prilogu IV., osim ako nije drukcije
navedeno u odobrenju i u odobrenju za tvari; i

(c) kada su ispunjeni uvjeti vezano uz oznacivanje, navedeni u ovoj
Uredbi.

2. Za upotrebu u znanstveno istrazivackim projektima, drzave ¢lanice
mogu dopustiti da se kao dodaci upotrebljavaju tvari koje nisu odobrene
na razini Zajednice, osim antibiotika, u skladu s nacelima i uvjetima
propisanim Direktivom 87/153/EEZ, Direktivom 83/228/EEZ (1) ili u
skladu sa smjernicama iz clanka 7. stavka 4. ove Uredbe te pod
uvjetom da postoji odgovarajuéi sluzbeni nadzor. Predmetne se Zivotinje
smiju koristiti za proizvodnju hrane samo ako tijela utvrde kako to nece
imati negativan ucinak na zdravlje zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis.

3. U slucaju dodataka, koji pripadaju kategorijama (d) i (e) ¢lanka 6.
stavka 1. ili onih dodataka koji su obuhvaceni zakonodavstvom Zajed-
nice koje se odnosi na trgovinu proizvodima koji se sastoje od genetski
modificiranih organizama (GMO-a), koji sadrze genetski modificirane
organizme ili su proizvedeni iz njih, nijedna osoba, osim nositelja
odobrenja, imenovanog u Uredbi za odobrenje iz ¢lanka 9., pravni
slijednik ili slijednici te osobe ili osoba, koji djeluju prema pisanom
odobrenju nositelja, ne stavlja prva proizvod na trziste.

4. Ako nije druk¢ije utvrdeno, mijesanje dodataka koji ¢e se prodati
izravno krajnjem potro$acu, dopusta se u skladu s uvjetima za koriStenje
utvrdenim u odobrenju za svaki pojedinacni dodatak. Dakle, mijeSanje
odobrenih dodataka nije predmet posebnih odobravanja, osim zahtjeva
utvrdenih Direktivom 95/69/EZ (?).

(') SL L 126, 13.5.1983., str. 23.

(?) Direktiva Vije¢a 95/69/EZ od 22. prosinca 1995. o utvrdivanju uvjeta i
pravila za odobrenje i registraciju odredenih poduzeca i posrednika koji
djeluju u sektoru hrane za Zzivotinje i o izmjeni Direktive 70/524/EEZ,
74/63/EEZ, 79/373/EEZ i 82/471/EEZ (SL L 332, 30.12.1995., str. 15.).
Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EZ) br. 806/2003.
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5. Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom
21.a kojima se izmjenjuje Prilog IV. kako bi se op¢i uvjeti utvrdeni u
tom Prilogu prilagodili tehnoloSkom ili znanstvenom napretku.

Clanak 4.

Odobravanje

1. Svatko tko trazi odobrenje za dodatak hrani za zivotinje ili za
novo koristenje dodatka hrani za zivotinje, podnosi zahtjev u skladu s
¢lankom 7.

2. Odobrenje se ne izdaje, ne odbija, ne obnavlja, ne izmjenjuje, ne
ukida niti ne opoziva, osim na temelju i u okviru postupaka navedenih u
ovoj Uredbi, ili u skladu s ¢lancima 53. 1 54. Uredbe (EZ) br. 178/2002.

3. Podnositelj zahtjeva za izdavanje odobrenja ili njegov zastupnik
imaju poslovni nastan u Zajednici.

Clanak 5.

Uvjeti za odobravanje

1. Nijedan se dodatak hrani za zivotinje ne odobrava ako podnositel;
zahtjeva za navedeno odobrenje nije na odgovarajuci nacin i u dovoljnoj
mjeri, u skladu s provedbenim mjerama iz ¢lanka 7., podnio dokaze o
tome da, kada se koristi u skladu s uvjetima navedenim u Uredbi kojom
se odobrava upotreba dodatka, zatrazeni dodatak udovoljava zahtjevima
stavka 2. te ima barem jednu karakteristiku iz stavka 3.

2. Dodatak hrani za zivotinje ne smije:

(a) imati Stetan ucinak na zdravlje zivotinja, zdravlje ljudi ili okolis;

(b) biti prezentiran na takav nacin da moze dovesti potrosaca u zabludu;

(c) Stetiti potrosacu zbog umanjivanja razlikovnih obiljezja proizvoda
zivotinjskog podrijetla ili dovoditi potrosaca u zabludu u vezi s
razlikovnim obiljezjima proizvoda Zivotinjskog podrijetla.

3. Dodatak hrani za Zivotinje mora:

(a) povoljno utjecati na svojstva hrane za zivotinje;

(b) povoljno utjecati na svojstva proizvoda zivotinjskog podrijetla;

(c) povoljno utjecati na boju ukrasnih ribica i ptica;

(d) udovoljavati nutritivnim potrebama zivotinja;
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(e) povoljno utjecati na ekoloske posljedice uzgoja zivotinja;

(f) povoljno utjecati na uzgoj zivotinja, proizvodnost ili dobrobit Zivo-
tinja, posebno koji utjece na zelu¢ano-crijevnu floru ili probavljivost
hrane za zivotinje; ili

(g) imati kokcidiostatski i histomonostatski uc¢inak.

4. Antibiotici, osim kokcidiostatika i histomonostatika, ne mogu biti
odobreni kao dodaci hrani za Zivotinje.

Clanak 6.

Kategorije dodataka hrani za Zivotinje

1.  Dodatak hrani za zivotinje razvrstava se u jednu ili vise sljede¢ih
kategorija, ovisno o njegovim djelovanjima i svojstvima, u skladu s
postupkom utvrdenim u ¢lancima 7., 8.1 9.

(a) tehnoloski dodaci: svaka tvar koja se dodaje hrani za Zivotinje u
tehnoloske svrhe;

(b) osjetilni dodaci: svaka tvar, ¢ije dodavanje hrani za zivotinje pobolj-
Sava organolepticka svojstva hrane za Zivotinje ili vizualne karak-
teristike hrane dobivene od Zivotinja;

(¢) nutritivni dodaci;

(d) zootehnicki dodaci: svaki dodatak koji povoljno djeluje na proiz-
vodnost zdravih Zivotinja i na okolis;

(e) kokcidiostatici i histomonostatici.

2. Unutar kategorija iz stavka 1. dodaci hrani za zivotinje dodatno se
razvrstavaju unutar jedne ili viSe funkcionalnih skupina navedenih u
Prilogu I., sukladno njihovoj glavnoj funkciji ili funkcijama, u skladu
s postupkom utvrdenim u c¢lancima 7., 8. 1 9.

3.  Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom
21.a kojima se izmjenjuje Prilog I. kako bi se zbog tehnoloskog ili
znanstvenog napretka prilagodile kategorije dodataka hrani za zivotinje
i funkcionalne skupine.

Clanak 7.

Zahtjev za odobravanje dodatka

1. Zahtjev za odobravanje dodatka u skladu s ¢lankom 4. dostavlja se
Komisiji. Komisija bez odlaganja obavjeStava drzave clanice i proslje-
duje zahtjev Europskoj agenciji za sigurnost hrane (dalje u tekstu Agen-
cija).

2. Agencija mora:

(a) u roku od 15 dana pisanim putem potvrditi podnositelju zahtjeva
zaprimanje zahtjeva, ukljucuju¢i pojedinosti i dokumente iz stavka
3. te navesti datum zaprimanja;
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(b) staviti sve podatke koje joj je podnositelj zahtjeva dostavio, na
raspolaganje drzavama ¢lanicama i Komisiji,

(c) objaviti sazetak dokumentacije navedene u c¢lanku 3. tocki (h),
postujuéi zahtjeve povjerljivosti utvrdene u ¢lanku 18. stavku 2.

3. Pri podnoSenju zahtjeva podnositelj izravno dostavlja Agenciji
sljedece pojedinosti i dokumente:

(a) svoj naziv i adresu;

(b) identifikaciju dodatka, prijedlog za njegovu klasifikaciju u katego-
riju 1 funkcionalnu skupinu u skladu s ¢lankom 6., njegovu speci-
fikaciju te kada je to potrebno i stupanj Cistoce;

(c) opis proizvodnog postupka, izrade i zeljene namjene dodatka hrani
za 7zivotinje, postupak analiziranja dodatka u skladu sa Zeljenom
namjenom i, prema potrebi, analiticku metodu za odredivanje
rezidua navedenog dodatka hrani za Zivotinje ili njegovih metabolita
u hrani;

(d) preslike provedenih istrazivanja te druge dostupne podatke koji
pokazuju kako dodatak hrani za zivotinje udovoljava kriterijima
utvrdenima ¢lankom 5. stavcima 2. 1 3.;

(e) prijedlog uvjeta za stavljanje dodatka na trziste, ukljucujuéi i
zahtjeve za oznacivanje i, gdje je to potrebno, posebne uvjete za
koriStenje 1 rukovanje (ukljucujuéi i poznate nekompatibilnosti),
koli¢inu u dopunskim krmnim smjesama prema vrstama i kategori-
jama zivotinja kojima je dodatak namijenjen;

(f) pisanu izjavu da je podnositelj zahtjeva poslao tri uzorka navedenog
dodatka hrani za zivotinje referentnom laboratoriju Zajednice iz
Clanka 21., u skladu sa zahtjevima utvrdenim u Prilogu II.;

(g) rezultate monitoringa nakon stavljanja na trziSte onih dodataka koji
u skladu s prijedlogom za klasifikaciju iz tocke (b) ovog stavka, ne
spadaju ni u kategoriju (a) niti u kategoriju (b), navedenu u ¢lanku
6. stavku 1., kao i dodataka obuhvacenih zakonodavstvom Zajed-
nice koje se odnosi na promet proizvodima koji sadrze i/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a;

(h) sazetak podataka iz dokumentacije navedene od tocke (a) do tocke

()

(1) za dodatke na koje se primjenjuje zakonodavstvo Zajednice, vezano
uz stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a, pojedinosti o svim odobrenjima izdanim u
skladu sa zakonodavstvom koje se primjenjuje.
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4. Nakon savjetovanja s Agencijom, Komisija, u skladu s postupkom
iz ¢lanka 22. stavka 2., utvrduje provedbena pravila za primjenu ovog
¢lanka, ukljuCujuci i mjere o pripremi i prezentaciji zahtjeva.

Do donosenja takvih provedbenih pravila podnosi se zahtjev u skladu s
Prilogom Direktivi 87/153/EEZ.

5. Nakon savjetovanja s Agencijom utvrduju se posebne smjernice za
odobrenje dodataka, gdje je to potrebno, za svaku kategoriju dodatka iz
¢lanka 6. stavka 1. u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 22. stavku
2. Navedene smjernice uzimaju u obzir mogucnost projiciranja rezultata
istrazivanja provedenih na zastupljenijim vrstama, na manje zastupljene
vrste.

Dodatna pravila za provedbu ovog ¢lanka mogu se donijeti nakon savje-
tovanja s nadleznim tijelom.

Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 21.a
radi dopune ove Uredbe uspostavom pravila kojima se omogucuju
jednostavnije odredbe za odobravanje dodataka koji su odobreni za
upotrebu u hrani.

Ostala provedbena pravila mogu se donijeti u skladu s regulatornim
postupkom iz ¢lanka 22. stavka 2. Prema potrebi, u tim bi pravilima
trebalo razlikovati zahtjeve za dodatke hrani za zivotinje za proizvodnju
hranu i zahtjeve za dodatke hrani za ostale zivotinje, posebno kuéne
ljubimce.

6.  Agencija ¢e objaviti detaljne smjernice kako bi pomogla podnosi-
telju zahtjeva u pripremi i prezentiranju zahtjeva.

Clanak 8.
Misljenje Agencije

1.  Agencija daje svoje misljenje u roku od Sest mjeseci od zapri-
manja valjanog zahtjeva. Ovo se vremensko ograni¢enje produljuje
kad god Agencija od podnositelja zahtjeva zatrazi dodatne podatke u
skladu sa stavkom 2.

2. Kada je to prikladno, Agencija moZze zatraZiti da podnositelj
zahtjeva dopuni pojedinosti prilozene zahtjevu u roku koji Agencija
utvrduje nakon savjetovanja s podnositeljem zahtjeva.

3. Kako bi pripremila svoje misljenje, Agencija:

(a) provjerava kako su pojedinosti i dokumenti koje je podnositelj
podnio u skladu s ¢lankom 7. te procjenjuje stanje kako bi utvrdila
ispunjava li dodatak hrani za Zivotinje uvjete iz ¢lanka 5.;

(b) provjerava izvjesée referentnog laboratorija Zajednice.
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4. U slucaju pozitivnog misljenja za odobravanje dodatka hrani za
zivotinje, misljenje, osim toga, ukljucuje sljedece elemente:

(a) naziv 1 adresu podnositelja zahtjeva;

(b) oznaku dodatka hrani za Zivotinje, ukljucuju¢i i njezinu kategoriza-
ciju i rasporedivanje unutar funkcionalnih skupina utvrdenih u
Clanku 6., njezinu specifikaciju, ukljuCuju¢i, prema potrebi,
stupanj Cistoce i analiticki postupak;

(c) ovisno o rezultatu procjene, posebne uvjete ili ogranicenja u vezi s
rukovanjem, zahtjevima za monitoring nakon stavljanja na trziste i
koristenje, ukljucujuci i vrste i kategorije zivotinja za koje ¢e se
dodatak koristiti;

(d) posebne dodatne zahtjeve za oznacivanje dodatka hrani za zivotinje,
potrebne zbog postojanja uvjeta i ogranienja, navedenih pod
tockom (c);

(e) prijedlog za utvrdivanje najvecih dopustenih koli¢ina rezidua (NDK)
u odgovarajuc¢oj hrani zivotinjskog podrijetla, osim ako se u
miSljenju Agencije ne =zaklju¢i kako utvrdivanje NKD-a nije
potrebno za zastitu potrosaca ili ako su NDK ve¢ utvrdene u
Prilogu I ili III. Uredbi Vije¢a (EEZ) br. 2377/90 od 26. lipnja
1990. o utvrdivanju postupka Zajednice za odredivanje najvecih
dopustenih koli¢ina rezidua veterinarsko-medicinskih proizvoda u
hrani Zivotinjskog podrijetla (').

5. Agencija bez odlaganja dostavlja svoje misljenje Komisiji, drza-
vama Clanicama i podnositelju zahtjeva, zajedno s izvjeS¢em u kojem se
opisuje njena procjena dodataka hrani za Zivotinje te navode razlozi za
davanje te procjene.

6. Nakon brisanja svih podataka koji su oznaceni kao povijerljivi,
Agencija u skladu s ¢lankom 18. stavkom 2. objavljuje svoje javno
misljenje.

Clanak 9.
Odobrenje Zajednice

1. U roku od tri mjeseca od zaprimanja misljenja Agencije, Komisija
priprema nacrt Uredbe za izdavanje ili odbijanje odobrenja. Navedeni
nacrt uzima u obzir zahtjeve ¢lanka 5. stavaka 2. i 3., pravo Zajednice i
ostale zakonite Cimbenike relevantne za pitanje koje se razmatra, a
posebno koristi za zdravlje i dobrobit zivotinja te za potrosaca proiz-
voda zivotinjskog podrijetla.

Ako nacrt nije u skladu s misljenjem Agencije, ona obrazlaze razloge za
razli¢itosti.
U iznimno sloZenim slu¢ajevima, tromjeseCni se rok moze produljiti.

() SL L 224, 18.8.1990., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom
Komisije (EZ) br. 1490/2003 (SL L 214, 26.8.2003., str. 3.).
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2. Nacrt se usvaja u skladu s postupkom iz clanka 22. stavka 2.

3. Pravila za provedbu ovog ¢lanka, a posebno u pogledu identifika-
cijskog broja za odobrene dodatke, mogu se utvrditi u skladu s
postupkom iz Clanka 22. stavka 2.

4. Komisija bez odlaganja obavjestava podnositelja zahtjeva o Uredbi
donesenoj u skladu sa stavkom 2.

5. Uredba kojom se dodjeljuje odobrenje ukljuCuje elemente nave-
dene u ¢lanku 8. stavku 4. tockama (b), (¢), (d) i (e) te identifikacijski
broj.

6.  Uredba kojom se dodjeljuje odobrenje za dodatke iz kategorija (d)
i (e) iz Clanka 6. stavka 1. te takoder za dodatke koji sadrze i/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a, sadrzi naziv nositelja odobrenja i, prema
potrebi, jedinstveni identifikator dodijeljen tom GMO-u, kako je nave-
deno u Uredbi (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od
22. rujna 2003. o nacelu sljedivosti i oznacivanju genetski modificiranih
organizama te sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od
genetski modificiranih organizama i o izmjeni Direktive 2001/18/EZ (1).

7. Ako bi koli¢ina rezidua u dodatku u hrani proizvedenoj od Zivo-
tinja koje su hranjene tim dodatkom, mogle Stetno utjecati na zdravlje
ljudi, Uredba ukljucuje NDK za aktivne tvari ili za njihove metabolite u
odgovarajucoj hrani zivotinjskog podrijetla. U tom se slucaju aktivne
tvari, u smislu Direktive Vije¢a 96/23/EZ (%), smatraju dijelom Priloga 1.
navedenoj Direktivi. Ako je NDK za odredenu tvar ve¢ utvrden u
pravilima Zajednice, tada se ta NDK takoder primjenjuje na ostatke
aktivne tvari ili njenih metabolita koji potjeCu iz koriStenja tvari kao
dodatka hrani za Zivotinje.

8. Odobrenje izdano u skladu s postupkom iz ove Uredbe valjano je
u cijeloj Zajednici deset godina i moze se obnoviti u skladu s ¢lankom
14. Odobreni dodatak hrani za zivotinje unosi se u registar iz ¢lanka 17.
(dalje u tekstu ,,registar”). Svaki unos u registar navodi datum odobrenja
i ukljuCuje pojedinosti iz stavaka 5., 6. i 7.

9.  Izdavanje odobrenja ne dovodi u pitanje opc¢u gradansku i kaznenu
odgovornost svakog subjekta u poslovanju s hranom za zivotinje u vezi
s predmetnim dodatkom hrani za Zivotinje.

! L 268, 18.10.2003., str. 24.

() SL
(®» SL L 125, 23.5.1996., str. 10.
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Clanak 10.

Status postojecih proizvoda

1. Iznimno od odredaba ¢lanka 3., dodatak hrani za Zzivotinje koji je
stavljen na trziSte sukladno Direktivi 70/524/EEZ te urea i njeni deri-
vati, aminokiselina, sol aminokiseline ili neka analogna tvar, koji su
navedeni u toCkama 2.1., 3. i 4. Priloga Direktivi 82/471/EEZ, mogu
se staviti na trziSte i upotrebljavati u skladu s uvjetima utvrdenim
Direktivama 70/524/EEZ ili 82/471/EEZ i njihovim provedbenim
mjerama, posebno ukljucujuci specificne odredbe za oznacivanje glede
krmnih smjesa i krmiva, pod uvjetom da su ispunjeni sljede¢i uvjeti:

(a) osobe, koje prve stavljaju dodatak hrani za Zivotinje na trziSte ili
bilo koja druga zainteresirana strana, obavjes¢uju Komisiju o tome
u roku od jedne godine od stupanja ove Uredbe na snagu. Pojedi-
nosti, navedene u ¢lanku 7. stavku 3. tockama (a), (b) i (c) isto-
dobno se neposredno dostavljaju Agenciji.;

(b) u roku od jedne godine od obavijesti navedene pod (a), Agencija
nakon provjere podnosenja svih podataka obavjestava Komisiju
kako je zaprimila podatke zahtijevane sukladno ovom c¢lanku. Pred-
metni se proizvodi unose u registar. Pri svakom unosu u registar
navodi se datum kada je predmetni proizvod prvi put unesen u
registar i, prema potrebi, datum isteka postojeceg odobrenja.

2. Zahtjev se podnosi u skladu s ¢lankom 7., a najmanje godinu dana
prije datuma isteka odobrenja izdanog sukladno Direktivi 70/524/EEZ
za dodatke s ograni¢enim rokom valjanosti odobrenja te u roku od
najvise sedam godina nakon stupanja ove Uredbe na snagu, za
dodatke odobrene bez ograni¢enog roka ili sukladno Direktivi
82/471/EEZ. Podroban vremenski plan, u kojem se prema redoslijedu
prioriteta navode razliciti razredi dodataka koje treba ponovno procije-
niti, moze se usvojiti u skladu s postupkom iz ¢lanka 22. stavka 2. Pri
sastavljanju popisa potrebno se savjetovati s Agencijom.

3. Proizvodi uneseni u registar podlijezu odredbama ove Uredbe, a
posebno ¢lancima 8., 9., 12., 13., 14. i 16., koji se, ne dovodeéi u
pitanje posebne uvjete o oznacivanju, stavljanju na trziSte i upotrebi
svake pojedinacne tvari sukladno stavku 1., primjenjuju na takve proiz-
vode kao da su bili odobreni sukladno ¢lanku 9.

4. U slucaju kada se odobrenje ne izdaje posebnom nositelju, svaka
osoba koja uvozi ili proizvodi proizvode iz ovog Clanka, ili bilo koja
druga zainteresirana strana, mogu Komisiji dostaviti podatke kako je
navedeno u stavku 1. ili zahtjev kako je navedeno u stavku 2.

5. Kada se obavijest i priloZzene pojedinosti iz stavka 1. tocke (a) ne
dostave u utvrdenom roku ili se ustanovi kako su netocni, ili ako se
zahtjev ne podnese u odredenom roku kako se zahtijeva u stavku 2.,
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donosi se Uredba u skladu s postupkom iz ¢lanka 22. stavka 2., koja
zahtijeva povlacenje predmetnih dodataka s trziSta. Takvom se mjerom
moze utvrditi ograni¢eni vremenski rok u kojem se postojece zalihe
proizvoda mogu iskoristiti.

6. Kada se zbog razloga koji su izvan nadzora podnositelja zahtjeva,
ne donese odluka o obnovi odobrenja prije datuma njegova isteka, rok
odobrenja za proizvod automatski se produljuje dok Komisija ne donese
odluku. Komisija obavjestava podnositelja zahtjeva o navedenom produ-
ljenju odobrenja.

7. Odstupaju¢i od odredaba clanka 3., tvari, mikroorganizmi i
pripravei koji se koriste kao dodaci silazi u Zajednici na datum iz
Clanka 26. stavka 2., mogu se staviti na trziSte i koristiti pod uvjetom
da su ispunjene toCke (a) i (b) stavka 1. i stavka 2. Stavci 3. i1 4.
primjenjuju se u skladu s njima. Krajnji rok za podnoSenje zahtjeva
za te tvari je sedam godina nakon stupanja ove Uredbe na snagu,
kako je navedeno u stavku 2.

Clanak 11.

Postupno ukidanje

1. Radi odluke o ukidanju uporabe kokcidiostatika i histomonostatika
kao dodataka hrani za zivotinje od 31. prosinca 2012., Komisija prije
1. sijenja 2008. podnosi Europskom parlamentu i Vijeéu izvjesée o
koriStenju navedenih tvari kao dodataka hrani za zivotinje te o raspolo-
zivim alternativama uz koje se, prema potrebi, prilazu zakonski prije-
dlozi.

2. Odstupajuéi od odredaba clanka 10. i ne dovodeci u pitanje ¢lanak
13., antibiotici se, osim kokcidiostatika i histomonostatika, smiju se
stavljati na trziSte i koristiti kao dodaci hrani za Zivotinje samo do
31. prosinca 2005.; od 1. sijecnja 2006. te se tvari briSu iz registra.

Clanak 12.

Nadzor

1. Nakon odobrenja dodatka u skladu s ovom Uredbom, svaka osoba
koja stavlja na trziSte navedenu tvar ili krmivo koji tu tvar sadrze, ili
bilo koja druga zainteresirana strana, osiguravaju poStovanje svih uvjeta
ili ogranicenja uvedenih u vezi sa stavljanjem na trziSte, uporabom i
rukovanjem dodatkom ili hranom za Zivotinje koji sadrze navedenu tvar.

2. Ako su uvedeni zahtjevi za monitoring, kako je navedeno u ¢lanku
8. stavku 4. tocki (c), nositelj odobrenja osigurava provodenje monito-
ringa te podnosi Komisiji izvjes¢a u skladu s odobrenjem. Nositelj
odobrenja odmah dostavlja Komisiji svaki novi podatak koji bi
mogao utjecati na procjenu sigurnosti u uporabi dodatka hrani za zivo-
tinje, a posebno obavjeStava o zdravstvenoj osjetljivosti posebnih kate-
gorija potrosaca. Nositelj odobrenja odmah obavjestava Komisiju o
svakoj zabrani ili ogranicenju koje je uvelo nadlezno tijelo svake
tree zemlje u kojoj je dodatak hrani za Zivotinje stavljen na trZiste.
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Clanak 13.

Izmjena, obustavljanje i opoziv odobrenja

1. Na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave clanice ili Komisije,
Agencija izdaje misljenje o tome ispunjava li odobrenje jo§ uvijek
uvjete navedene u ovoj Uredbi. Ona to miSljenje odmah dostavlja
Komisiji, drzavi Clanici i, prema potrebi, nositelju odobrenja. Misljenje
se stavlja na raspolaganje javnosti.

2. Komisija odmah razmatra misljenje Agencije. Sve odgovarajuce
mjere poduzimaju se u skladu s ¢lancima 53. i 54. Uredbe (EZ)
br. 178/2002. Odluka o izmjeni, obustavljanju ili opozivu odobrenja
donosi se u skladu s postupkom iz €lanka 22. stavka 2. ove Uredbe.

3. Ako nositelj odobrenja predlozi promjenu uvjeta odobrenja,
podnose¢i Komisiji zahtjev uz koji kao potporu navedenom zahtjevu
prilozi relevantne podatke, Agencija prenosi svoje misljenje o prijedlogu
Komisiji i drzavama clanicama. Komisija bez odlaganja razmatra
miSljenje Agencije i donosi odluku u skladu s postupkom iz ¢lanka
22. stavka 2.

4. Komisija bez odlaganja obavjeStava podnositelja zahtjeva o
donesenoj odluci. Kada je to potrebno, registar se izmjenjuje.

5. Clanak 7. stavci 1. i 2. te ¢lanci 8. i 9. primjenjuju se s tim u
skladu.

Clanak 14.

Obnova odobrenja

1. Odobrenja na temelju ove Uredbe produljuju se za razdoblja od
deset godina. Zahtjev za produljenje dostavlja se Komisiji najkasnije
jednu godinu prije datuma isteka odobrenja.

U slucajevima odobrenja koja nisu izdana posebnom nositelju, svaka
osoba koja prva stavi dodatak na trziSte ili bilo koja druga zainteresirana
strana, moze podnijeti zahtjev Komisiji te se smatra podnositeljem
zahtjeva.

U slucajevima odobrenja izdanih posebnom nositelju, nositelj odobrenja
ili njegov pravni slijednik ili slijednici mogu podnijeti zahtjev Komisiji
te se smatraju podnositeljem zahtjeva.

2. U trenutku podnosenja zahtjeva podnositelj neposredno dostavlja
Agenciji sljedece pojedinosti i dokumente:

(a) presliku odobrenja za stavljanje dodataka hrani za Zivotinje na trzi-
Ste;

(b) izvjesce o rezultatima monitoringa nakon stavljanja na trziste ako su
takvi zahtjevi za monitoring ukljuceni u odobrenje;
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(c) sve druge nove podatke koji su postali raspolozivi u vezi s
procjenom sigurnosti u koriStenju dodatka hrani za zivotinje i rizi-
cima koje dodatak hrani za Zivotinje predstavlja za Zivotinje, ljude i
okolis;

(d) kada je to prikladno, prijedlog o izmjeni uvjeta izvornog odobrenja,
inter alia, 1 uvjeta u vezi s budu¢im monitoringom.

3. Clanak 7. stavci 1., 2., 4. 1 5. te ¢lanci 8. i 9. primjenjuju se u
skladu s tim.

4.  Kada se iz razloga koji su izvan upravljanja podnositelja zahtjeva,
ne donese odluka o obnovi odobrenja prije datuma njegovog isteka, rok
odobrenja za proizvod automatski se produljuje dok Komisija ne donese
odluku. Komisija obavjestava podnositelja zahtjeva o navedenom produ-
ljenju odobrenja. Podaci o navedenom produljenju odobrenja objavljuju
se u registru iz ¢lanka 17.

Clanak 15.

Zurno odobrenje

U posebnim slucajevima, kada je potrebno zurno odobrenje kako bi se
osigurala zaStita dobrobiti zivotinja, Komisija moze u skladu s
postupkom iz c¢lanka 22. stavka 2., privremeno odobriti koriStenje
dodatka tijekom najvise pet godina.

POGLAVLIE III.
OZNACIVANJE I PAKIRANJE

Clanak 16.

Oznacdivanje i pakiranje dodataka hrani za Zivotinje i premiksa

1. Nijedna osoba ne smije staviti dodatak hrani za zivotinje ili
premiksa na trziSte ako za oznacCivanje pakiranja ili spremnika ne odgo-
vara proizvodac, prepakiravatelj, uvoznik, prodavatelj ili distributer s
poslovnim nastanom u Zajednici te ako na dodatku ili premiksu nisu
vidljivo, jasno Citljivo i neizbrisivim slovima, barem na sluZbenom
jeziku ili jezicima drzave ¢lanice u kojoj se stavlja na trziste, navedeni
sljede¢i podaci glede svakog dodatka sadrzanog u materijalu:

(a) poseban naziv dan dodacima pri odobrenju, ispred kojeg se nalazi
naziv funkcionalne skupine kako je navedeno u odobrenju;

(b) ime ili poslovni naziv te adresu ili sjediste subjekta odgovornog za
podatke navedene u ovom ¢lanku;

(c) neto masu, a kod tekucih dodataka i premiksa neto volumen ili neto
masu;
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(d) kad je primjereno, broj odobrenja objekta koji proizvodi ili stavlja
na trziSte dodatak hrani za zivotinje ili premiks u skladu s ¢lankom
10. Uredbe (EZ) br. 183/2005 Europskog parlamenta i Vije¢a od
12. sijenja 2005. o utvrdivanju zahtjeva u pogledu higijene hrane
za zivotinje (') ili, kako je primjereno, s ¢lankom 5. Direktive
95/69/EZ,;

(e) upute za uporabu i sve mjere opreza u pogledu uporabe te, prema
potrebi, posebne zahtjeve navedene u odobrenju, ukljucujuci vrste i
kategorije zivotinja kojima su dodatak ili premiks namijenjeni;

(f) identifikacijski broj;

(g) referentni broj serije i datum proizvodnje.

Za premikse se tocke (b), (d), (¢) i (g) ne primjenjuju na ugradene
dodatke hrani za zivotinje.

2. Za aromatske tvari, popis dodataka moZe se zamijeniti rijeCima
»~mjeSavina aromatskih tvari”. To se ne primjenjuje na aromatske tvari
koje podlijezu koli¢inskom ogranicenju kada se koriste u hrani za zivo-
tinje 1 vodi za pice.

3.  Osim podataka odredenih u stavku 1., pakiranje ili spremnik
dodatka hrani za zivotinje iz funkcionalne skupine navedene u Prilogu
III. ili premiksa koji sadrzi dodatak iz funkcionalne skupine navedene u
Prilogu IIl. mora imati vidljive, jasno Citljive i neizbrisive podatke,
navedene u tom Prilogu.

4.  Za premikse, na oznaci mora biti navedena rije¢ ,,premiks”. Kod
krmiva moraju biti navedeni nosaci, u skladu s ¢lankom 17. stavkom 1.
tockom (e) Uredbe (EZ) br. 767/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od
13. srpnja 2009. o stavljanju na trziSte i koriStenju hrane za zivotinje (%)
i, kad se voda koristi kao nosa¢, potrebno je navesti sadrzaj vlage
premiksa. Za svaki premiks kao cjelinu moZe se navesti samo jedan
minimalni rok trajnosti; takav minimalni rok trajnosti odredit ¢e se na
temelju minimalnog roka trajnosti svakog od njegovih sastojaka.

5. Dodaci i premiksi stavljaju se na trziSte samo u zatvorenima paki-
ranjima i zatvorenim spremnicima koji moraju biti zatvoreni na takav
nacin da prilikom otvaranja dode do osSteCenja zatvaraca te da se on ne
moze ponovno koristiti.

6. Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom
21.a kojima se izmjenjuje Prilog III. kako bi se u obzir uzeli tehnoloski
i znanstveni napredak.

! L 35, 8.2.2005., str. 1.

() SL
(®» SL L 229, 1.9.2009., str. 1.
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POGLAVLIE 1V.
OPCE 1 ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 17.

Registar dodataka hrani za Zivotinje u Zajednici

1.  Komisija utvrduje i azurira registar dodataka hrani za zivotinje
Zajednice.

2. Registar se stavlja na raspolaganje javnosti.

Clanak 18.

Povjerljivost

1. Podnositelj zahtjeva moze navesti koji se podaci dostavljeni u
skladu s ovom Uredbom, mogu, prema njegovoj zelji, smatrati povjer-
ljivima, jer bi njihovo otkrivanje moglo bitno nastetiti njegovom konku-
rentnom polozaju. U takvim se sluCajevima moraju navesti provjerljivi
razlozi.

2. Nakon savjetovanja s podnositeljem zahtjeva, Komisija utvrduje
koji se podaci, osim onih utvrdenih u stavku 3., trebaju Cuvati kao
povjerljivi te o svojoj odluci obavjestava podnositelja zahtjeva.

3. Sljede¢i se podaci ne smatraju povjerljivima:

(a) naziv i sastav dodatka, a gdje je to potrebno, i naziv proizvodnog
soja;

(b) fizikalno-kemijske i bioloske osobine dodatka;

(¢) zakljucci istrazivanja o utjecaju dodatka na zdravlje ljudi, Zivotinja
te na okolis;

(d) zakljuéci proucavanja o utjecaju dodatka na svojstva proizvoda
zivotinjskog podrijetla i na njegova hranidbena svojstva;

(e) metode za odredivanje i identifikaciju dodatka te, prema potrebi,
zahtjevi za monitoring i sazetak rezultata monitoringa.

4. Ne dovode¢i u pitanje stavak 2., Agencija na zahtjev dostavlja
Komisiji i drzavama ¢lanicama sve podatke koje posjeduje, ukljucujuéi
i sve one koji su oznaceni kao povjerljivi sukladno stavku 2.

5. Pri rukovanju zahtjevima za pristup dokumentima koje Agencija
posjeduje, Agencija primjenjuje nacela Uredbe (EZ) br. 1049/2001
Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu
dokumentima Europskog parlamenta, Vije¢a i Komisije (1).

() SL L 145, 31.5.2001., str. 43.
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6. Drzave clanice, Komisija i Agencija ¢uvaju kao povjerljive sve
podatke koji su oznaceni kao povjerljivi u okviru stavka 2., osim
kada je prikladno da takvi podaci budu stavljeni na raspolaganje
javnosti radi zastite zdravlja ljudi, Zivotinja i okolisa. Drzave Clanice
obraduju zahtjeve za pristup dokumentima, zaprimljene na temelju ove
Uredbe u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1049/2001.

7. Ako podnositelj povuce ili je povukao zahtjev, drzave ¢lanice,
Komisija i Agencija poStuju povjerljivost komercijalnih i industrijskih
podataka, ukljucujuéi i podatke o istrazivanju i razvoju, kao i podatke u
vezi kojih se Komisija i podnositelj ne slazu glede njihove povjerljivo-
sti.

Clanak 19.

Upravna revizija

Komisija moze, na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave clanice ili
bilo koje osobe na koje se to izravno ili pojedinacno odnosi, preispitati
svaku odluku donesenu u skladu s ovlastima dodijeljenima Agenciji, ili
neprimjenjivanje ovlasti dodijeljenih Agenciji u skladu s ovom Ured-
bom.

U tu se svrhu Komisiji podnosi zahtjev u roku od dva mjeseca nakon
dana u kojem je predmetna strana postala svjesna poduzimanja ili
propustanja poduzimanja doti¢ne radnje.

Komisija donosi odluku u roku od dva mjeseca, zahtijevaju¢i od Agen-
cije, kada je to prikladno, da povuce svoju odluku ili otkloni svoje
propustanje djelovanja u utvrdenom vremenskom roku.

Clanak 20.
Zastita podataka

1. Znanstvene i druge podatke priloZene dokumentaciji zahtjeva koji
se zahtijevaju u skladu s odredbama c¢lanka 7., drugi podnositelj
zahtjeva ne smije koristiti 10 godina od dana izdavanja odobrenja,
osim u slucajevima kada se drugi podnositelj zahtjeva sporazumno
dogovori s prethodnim podnositeljem o dozvoli njihovog koriStenja.

2. S ciljem poticanja napora za dobivanje odobrenja za uporabu
dodataka kod manje zastupljenih vrsta zivotinja, a koji su odobreni za
uporabu kod drugih vrsta zivotinja, desetogodi$nje razdoblje zastite
podataka produljuje se za jednu godinu za svaku manje zastupljenu
vrstu za koju je izdano odobrenje za Siroku uporabu.

3.  Podnositelj zahtjeva i1 prethodni podnositelj poduzimaju sve
potrebne mjere za postizanje sporazuma o podjeli podataka, kako ne
bi ponavljali toksikoloSka istrazivanja na kraljeSnjacima. Medutim, ako
se sporazum o podjeli podataka ne postigne, Komisija moze odluciti
kako ¢e otkriti podatke potrebne kako bi se izbjeglo ponavljanje toksi-
koloskih istrazivanja na kraljesnjacima, osiguravajuéi razumnu ravno-
tezu interesa ukljucenih strana.
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4. Po isteku desetogodi$njeg razdoblja Agencija moze iskoristiti
nalaze cjelokupne ili djelomi¢ne procjene, obavljene na temelju znan-
stvenih podataka i informacija sadrzanih u dokumentaciji zahtjeva, u
korist drugog podnositelja zahtjeva.

Clanak 21.

Referentni laboratoriji

Referentni laboratorij Zajednice te njegove duznosti i obveze utvrdeni
su u Prilogu II.

Podnositelji zahtjeva za odobrenje dodataka hrani za zivotinje pridonose
podmirenju troskova obveza referentnog laboratorija Zajednice i konzor-
cija nacionalnih referentnih laboratorija navedenih u Prilogu II.

Detaljna pravila za provedbu Priloga II. usvajaju se u skladu s regula-
tornim postupkom iz ¢lanka 22. stavka 2.

Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 21.a
kojima se izmjenjuje Prilog II.

Clanak 21.a

IzvrSavanje delegiranja ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji
podlozno uvjetima utvrdenima ovim c¢lankom.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz Clanka 3. stavka 5.,
¢lanka 6. stavka 3., ¢lanka 7. stavka 5., ¢lanka 16. stavka 6. i ¢lanka
21. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od
26. srpnja 2019. Komisija izraduje izvjeS¢e o delegiranju ovlasti
najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje
ovlasti preSutno se produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako
se Europski parlament ili Vije¢e tom produljenju usprotive najkasnije tri
mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz ¢lanka 3. stavka 5., ¢lanka 6. stavka 3., ¢lanka 7.
stavka 5., Clanka 16. stavka 6. i ¢lanka 21. Odlukom o opozivu prekida
se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje proizvo-
diti ucinke sljedeCeg dana od dana objave spomenute odluke u Sluz-
benom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj
odluci. On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4.  Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢nja-
cima koje je imenovala svaka drzava cClanica u skladu s nacelima utvr-
denima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016 ().

5.  Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje
Europskom parlamentu i Vijecu.

() SL L 123, 12.5.2016., str. 1.
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6. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 3. stavka 5., ¢lanka 6.
stavka 3., Clanka 7. stavka 5., ¢lanka 16. stavka 6. i ¢lanka 21. stupa na
snagu samo ako Europski parlament ili Vijece u roku od dva mjeseca od
priop¢enja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne
podnesu nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski
parlament i VijecCe obavijestili Komisiju da neée podnijeti prigovore. Taj
se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili
Vijeca.

Clanak 22.
Postupak Odbora

1. Komisiji pomaze Stalni odbor za prehrambeni lanac i zdravlje
zivotinja, ustanovljen ¢lankom 58. Uredbe (EZ) br. 178/2002 (dalje u
tekstu ,,Odbor”).

2. Kod upucéivanja na ovaj stavak primjenjuju se ¢lanci 5. i 7. Odluke
1999/468/EZ, uzimajuci u obzir odredbe njezinog ¢lanka §.

Razdoblje utvrdeno u ¢lanku 5. stavku 6. Odluke 1999/468/EZ iznosi tri
mjeseca.

Clanak 23.

Stavljanja izvan snage

1. Direktiva 70/524/EEZ stavlja se izvan snage od datuma primjene
ove Uredbe. Medutim, ¢lanak 16. Direktive 70/524/EEZ ostaje na snazi
do revidiranja Direktive 79/373/EEZ radi ukljucenja pravila o oznaci-
vanju dodataka ugradenih u krmne smjese.

2. Tocke 2.1, 3. i 4. Priloga Direktivi 82/471/EEZ briSu se od datuma
primjene ove Uredbe.

3. Direktiva 87/153/EEZ stavlja se izvan snage od datuma primjene
ove Uredbe. Medutim, Prilog toj Direktivi ostaje na snazi do donoSenja
provedbenih pravila, previdenih ¢lankom 7. stavkom 4. ove Uredbe.

4. Upucivanja na Direktivu 70/524/EEZ tumace se kao upucivanja na
ovu Uredbu.

Clanak 24.

Sankcije

Drzave Cclanice utvrduju pravila o kaznama koja se primjenjuju na
krsenja ove Uredbe te poduzimaju sve potrebne mjere za osiguranje
njihove provedbe. Predvidene sankcije moraju biti uc¢inkovite, razmjerne
i odvracajuce.
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Drzave Clanice obavjes¢uju Komisiju o navedenim pravilima i mjerama
najkasnije dvanaest mjeseci od objave ove Uredbe te ju bez odlaganja
obavje$¢uju o svim naknadnim izmjenama koje utje€u na njih.

Clanak 25.

Prijelazne mjere

1. Zahtjevi podneseni sukladno ¢lanku 4. Direktive 70/524/EEZ prije
datuma primjene ove Uredbe, obraduju se kao zahtjevi podneseni
sukladno c¢lanku 7. ove Uredbe, kada pocetni komentari predvideni
sukladno ¢lanku 4. stavku 4. Direktive 70/524/EEZ jo$ nisu dostavljeni
Komisiji. Svaka drzava cClanica, izabrana za izvjestiteljicu u vezi sa
svakim takvim zahtjevom, odmah dostavlja Komisiji dokumentaciju
podnesenu kao potporu navedenom zahtjevu. Neovisno o ¢lanku 23.
stavku 1., takvi se zahtjevi i dalje obraduju u skladu s ¢lankom 4.
Direktive 70/524/EEZ, ako su pocetni komentari, predvideni sukladno
¢lanku 4. stavku 4. Direktive 79/534/EEZ ve¢ upuceni Komisiji.

2. Zahtjevi za oznacivanje, utvrdeni u Poglavlju III., ne primjenjuju
se na proizvode koji su zakonito proizvedeni i oznadeni u Zajednici ili
koji su zakonito uvezeni u Zajednicu i stavljeni na trziste prije datuma
primjene ove Uredbe.

Clanak 26.
Stupanje na snagu
1.  Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.
2. Primjenjuje se 12 mjeseci nakon datuma objave ove Uredbe.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujucéa i izravno se primjenjuje u svim
drzavama ¢lanicama.
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1.

2.

PRILOG 1.

SKUPINE DODATAKA

Kategorija ,,Tehnoloski dodaci” obuhvaca sljedece funkcionalne skupine:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)
®

(2
(h)

@

0
(k)

M

(m

=

(n)

(0)

konzervansi: tvari ili, prema potrebi, mikroorganizmi koji produljuju
trajnost hrane za zivotinje Stite¢i ju od kvarenja uzrokovanog djelova-
njem mikroorganizama ili njihovih metabolita;

antioksidansi: tvari koje produljuju trajnost hrane za zivotinje ili pojedi-
nac¢nih krmiva $tite¢i ih od kvarenja uzrokovanog oksidacijom;

emulgatori: tvari koje omoguéavaju ili odrzavaju homogenu mjesavinu
dviju ili vise komponenti u hrani za Zivotinje koje se inace ne bi mogle
homogeno izmijesati;

stabilizatori: tvari koje omogucavaju odrzivost fizikalno-kemijskih svoj-
stava hrane za zivotinje;

zgusnjivaci: tvari koje povecavaju viskoznost hrane za zivotinje;

tvari za zeliranje: tvari koje hrani za Zzivotinje daju teksturu stvaranjem
gela;

veziva: tvari koje sluze za bolje povezivanje Cestica u hrani za zivotinje;

tvari za kontrolu kontaminacije radionuklidima: tvari koje spreCavaju
apsorpciju radionuklida ili pospjesuju njihovo izlucivanje;

tvari za spreCavanje zgrudnjavanja: tvari koje smanjuju zgrudnjavanje
Cestica hrane za zivotinje;

regulatori kiselosti: tvari koje reguliraju pH hrane za Zzivotinje;

dodaci za siliranje: tvari, ukljucujuci i enzime ili mikroorganizme, nami-
jenjene dodavanju hrani za Zzivotinje radi poboljSanja procesa siliranja;

sredstva za denaturiranje: tvari koje, koristene za proizvodnju preradene
hrane za zivotinje, omogucuju identifikaciju podrijetla posebne hrane ili
krmiva;

tvari za smanjenje kontaminiranosti hrane za zivotinje mikotoksinima:
tvari koje mogu sprijeciti ili smanjiti apsorpciju mikotoksina, pospjesiti
njihovo izlucivanje ili izmijeniti njihov nacin djelovanja;

tvari za poboljsanje higijenskog stanja tvari ili, ako je primjenjivo,
mikroorganizmi koji pozitivno utjecu na higijenska svojstva hrane za
zivotinje jer smanjuju odredenu mikrobiolosku kontaminaciju;

ostali tehnoloski dodaci: tvari ili, prema potrebi, mikroorganizmi koji se
dodaju hrani za zivotinje u tehnoloske svrhe i koji povoljno utje¢u na
svojstva hrane za zivotinje.

Kategorija ,,Osjetilni dodaci” obuhvaca sljedece funkcionalne skupine:

(a)

bojila:
i. tvari koje povecavaju ili obnavljaju boju u hrani za zivotinje;

ii. tvari koje, dodane u hranu zivotinja, pojacavaju boju hrane Zzivotinj-
skog podrijetla;

iii. tvari koje povoljno utje¢u na obojenost ukrasnih ribica i ptica;
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(b) aromatske tvari: tvari ¢ije uklju¢ivanje u hranu za Zzivotinje pojacava
miris ili okus hrane za Zivotinje.

Kategorija ,,Nutritivni dodaci” obuhvaca sljedece funkcionalne skupine:

(a) vitamini, provitamini i kemijske tvari sli¢cnog ucinka;

(b) mineralna mjesavina;

(c) aminokiseline, njihove soli i analogne tvari;

(d) urea i njeni derivati.

Kategorija ,,Zootehnicki dodaci” obuhvaca sljedece funkcionalne skupine:

(a) tvari za poticanje probavljivosti: tvari koje, dodane u hranu Zivotinja,
povecavaju probavljivost hrane za zivotinje djelovanjem na ciljna
krmiva;

(b) stabilizatori dobre crijevne flore: mikroorganizmi ili druge kemijski defi-
nirane tvari koje, dodane u hranu Zivotinja, imaju pozitivan ucinak na
dobru crijevnu floru;

(c) tvari koje povoljno utjeCu na okolis;

(d) ostali zootehnicki dodaci;

(e) stabilizatori fizioloskog stanja: tvari ili, prema potrebi, mikroorganizmi

koji, dodani u hranu zdravih zivotinja, povoljno utjecu na njihovo fizio-
losko stanje, ukljucuju¢i njihovu otpornost na ¢imbenike stresa.



02003R1831 — HR — 26.07.2019 — 008.001 — 23

PRILOG I1.

DUZNOSTI I ZADACI REFERENTNOG LABORATORIJA ZAJEDNICE

1. Referentni laboratorij Zajednice iz Clanka 21. je Zajednicki istrazivacki
centar Komisije (ZIC).

2. Za duznosti i zadace izlozene u ovom Prilogu, CRL moze pomagati
konzorcij nacionalnih referentnih laboratorija.

CRL je odgovoran za:

2.1. zaprimanje, skladistenje i Cuvanje uzoraka dodataka hrani za Zivotinje koje
Salje podnositelj zahtjeva za odobravanje dodataka kako je predvideno
¢lankom 7. stavkom 3. tockom (f);

2.2. procjenu metode analize za dodatak hrani za Zivotinje i drugih mjerodavnih
analitickih metoda koje se na njega odnose, na temelju podataka dobivenih
u zahtjevu za odobravanje dodataka hrani za zivotinje, u pogledu njegove
prikladnosti za sluzbenu kontrolu u skladu sa zahtjevima o primjeni odredbi
koji se spominju u ¢lanku 7. stavcima 4. i 5. i smjernicama EFSA-e koje se
spominju u ¢lanku 7. stavku 6.;

2.3. podnosenje potpunog evaluacijskog izvjes¢a EFSA-i kao rezultat duznosti i
zadataka utvrdenih u ovom Prilogu;

2.4. ispitivanje analiticke(-ih) metode(-a), ako je to potrebno.

3. CRL je odgovoran za uskladivanje validacije analiticke(-ih) metode(-a) pri
analizi dodatka hrani za zivotinje, u skladu s postupkom predvidenim
¢lankom 10. Uredbe (EZ) br. 378/2005 (!). Ova zada¢a moze ukljucivati
pripremu testnog uzorka hrane ili hrane za zivotinje.

4. CRL daje znanstvenu i tehni¢ku pomo¢ Komisiji, posebno u sluc¢ajevima
kada drzave ¢lanice osporavaju nalaze analiza koje se odnose na duznosti i
zadatke iz ovog Priloga, ne dovodec¢i u pitanje bilo koju ulogu propisanu u
¢lancima 11. 1 32. Uredbe (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vije-
¢a (?).

5. Na zahtjev Komisije, CRL moze biti odgovoran i za provodenje posebnih
analitickih ili drugih povezanih istrazivanja na nacin slian duznostima i
zadacima navedenim u tocki 2. To posebno moze biti slucaj za postojece
proizvode zabiljezene ¢lankom 10. i ukljucene u Registar i za razdoblje dok
se ne podnese zahtjev za odobrenje na temelju ¢lanka 10. stavka 2. u skladu
s ¢lankom 10. stavkom 2.

6. CRL je odgovoran za cjelokupno uskladivanje konzorcija nacionalnih refe-
rentnih laboratorija. CRL treba osigurati da mjerodavni podaci vezani uz
zahtjev za odobravanje dodatka hrani za zivotinje budu dostupni laborato-
rijima uklju¢enim u konzorcij.

7.  Ne dovodeci u pitanje odgovornost Referentnog laboratorija iz ¢lanka 32.
Uredbe (EZ) br. 882/2004, CRL moze izraditi i voditi bazu podataka o
analitickim metodama primjerenim za kontrolu dodataka hrani za Zivotinje
i uciniti je dostupnom sluzbenim laboratorijima drzava Clanica i drugim
zainteresiranim stranama.

2

(") SL L 59, 5.3.2005., str. 8.
(®) SL

L 165, 30.4.2004., str. 1. Ispravak SL L 191, 28.5.2004., str. 1.
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PRILOG I1I.

1. POSEBNI ZAHTJEVI ZA OZNACIVANJE ODREDENIH DODATAKA I
PREMIKSA

(a) Zootehnicki dodaci, kokcidiostatici i histomonostatici:

— datum isteka roka valjanosti ili rok trajanja od dana proizvodnje,

— upute za koristenje, i

— koncentracija.

(b) Enzimi, uz gore navedene oznake:

— poseban naziv aktivne tvari ili komponenata u skladu s njihovom
enzimskom aktivnosc¢u, sukladno dobivenom odobrenju,

— identifikacijski broj Medunarodne udruge za biokemiju, i

— umjesto koncentracije: jedinice aktivnosti (jedinice po gramu ili jedi-
nice aktivnosti po mililitru).

(c) Mikroorganizmi:

— datum isteka roka valjanosti ili rok trajanja od dana proizvodnje,

— upute za koriStenje,

— identifikacijski broj soja, i

— broj jedinica koje stvaraju kolonije po gramu.

(d) Nutritivni dodaci:

— razina aktivne tvari, i

— datum isteka roka valjanosti ili rok trajanja od dana proizvodnje.

(e) Tehnoloski i osjetilni dodaci uz izuzetak aromatskih tvari:

— razina aktivne tvari.

(f) Aromatske tvari:

— ugradeni udio u premiksima.

2. DODATNI ZAHTJEVI U POGLEDU OZNACIVANJA I INFORMIRANJA
ZA ODREDENE ADITIVE KOJI SE SASTOJE OD PRIPRAVAKA I
PREMIKSE KOJI SADRZAVAJU TAKVE PRIPRAVKE.

(a) Dodaci koji pripadaju kategorijama iz Clanka 6. stavka 1. tocaka (a), (b) i
(c) 1 koji se sastoje od pripravaka:

i. na ambalazi ili spremniku poseban naziv, identifikacijski broj i razina
svih tehnoloskih dodataka sadrzanih u pripravku, za koje su najvece
koli¢ine utvrdene u odgovaraju¢em odobrenju;
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ii.

sljede¢e informacije upotrebom bilo kojeg sredstva pisane komunika-
cije ili uz pripravak:

— poseban naziv i identifikacijski broj svih tehnoloskih dodataka
sadrzanih u pripravku, i

— naziv svih drugih tvari ili proizvoda sadrzanih u pripravku, nave-
deni prema silaznom redoslijedu mase.

(b) Premiksi koji pripadaju kategorijama iz ¢lanka 6. stavka 1. toc¢aka (a), (b)
i (c) 1 koji se sastoje od pripravaka:

i

kada je to prikladno na ambalazi ili spremniku oznaka da premiks
sadrzava tehnoloske dodatke ukljucene u pripravke dodataka za koje
su najvece koli¢ine utvrdene u odgovaraju¢em odobrenju;

. na zahtjev kupca ili korisnika informacije o posebnom nazivu, identi-

fikacijskom broju i razini svih tehnoloskih dodataka iz tocke ii. ovog
stavka ukljucenih u pripravke dodataka.
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PRILOG 1V.

OPCI UVJETI KORISTENJA

. Koli¢ina dodataka koja takoder postoji u prirodnom stanju u nekim krmivima,

izratunava se tako da ukupni broj dodanih elemenata i elemenata koji su
prirodno prisutni, ne prelaze najvecu dopustenu razinu predvidenu u uredbi
za odobrenje.

. Dozvoljeno je mijeSanje dodataka samo u premiksima i hrani za zivotinje

kada postoji fizikalno-kemijska i bioloska kompatibilnost izmedu sastojaka
mjesavine u odnosu na zeljene ucinke.

. Dopunske krmne smjese razrijedene kako je odredeno, ne smiju prije¢i razine

dodataka, utvrdene za potpune krmne smjese.

. U slucaju premiksa, koji sadrze dodatke za siliranje, rijeci ,,dodaci za silira-

nje” moraju se jasno dodati na oznaci nakon rijeci ,,PREMIKS”.

. Tehnoloskih dodaci ili druge tvari ili proizvodi sadrzani u dodacima koji se

sastoje od pripravaka mijenjaju samo fizikalno-kemijske karakteristike aktivne
tvari pripravka i upotrebljavaju se u skladu s vlastitim uvjetima odobrenja ako su
takve odredbe predvidene.

Fizikalno-kemijska i bioloska kompatibilnost sastavnih dijelova pripravka
osigurava se s obzirom na zeljene ucinke.
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