02003R1831 — RO — 27.03.2021 — 009.001 — 1

Acest document are doar scop informativ si nu produce efecte juridice. Institutiile Uniunii nu isi asuma raspunderea pentru
continutul sdu. Versiunile autentice ale actelor relevante, inclusiv preambulul acestora, sunt cele publicate in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene si disponibile pe site-ul EUR-Lex. Aceste texte oficiale pot fi consultate accesiand linkurile integrate in

prezentul document.

»B REGULAMENTUL (CE) NR. 1831/2003 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI

CONSILIULUI
din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor

(Text cu relevanta pentru SEE)
(JO L 268, 18.10.2003, p. 29)

Astfel cum a fost modificat prin:

> M1 Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005
> M2 Regulamentul (CE) nr. 386/2009 al Comisiei din 12 mai 2009

» M3 Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al Parlamentului European si
Consiliului din 18 iunie 2009

> M4 Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului European si
Consiliului din 13 iulie 2009

»M5  Regulamentul (UE) 2015/327 al Comisiei din 2 martie 2015
» M6 Regulamentul (UE) 2015/2294 al Comisiei din 9 decembrie 2015
» M7 Regulamentul (UE) 2019/962 al Comisiei din 12 iunie 2019

> M8 Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului European si
Consiliului din 20 iunie 2019

»>M9  Regulamentul (UE) 2019/1381 al Parlamentului European si
Consiliului din 20 iunie 2019

al

al

al

al

NR.

L 59
L 118
L 188

L 229

L 58
L 324
L 156
L 198

L 231

AL

Jurnalul Oficial

Pagina

8
66
14

46

241

Data

5.3.2005
13.5.2009
18.7.2009

1.9.2009

3.3.2015
10.12.2015
13.6.2019
25.7.2019

6.9.2019


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/327/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2294/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/962/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/ron
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/ron

02003R1831 — RO — 27.03.2021 — 009.001 —2

REGULAMENTUL (CE) NR. 1831/2003 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor

(Text cu relevanti pentru SEE)

CAPITOLUL 1
DOMENIU DE APLICARE S$I DEFINITII

Articolul 1

Domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament are ca obiect stabilirea unei proceduri
comunitare pentru autorizarea introducerii pe piatd si utilizarii aditivilor
pentru hrana animalelor, precum si stabilirea normelor de supraveghere
si etichetare a aditivilor pentru hrana animalelor si a preamestecurilor,
astfel incat sa se asigure baza care sda garanteze un nivel ridicat de
protectie a sanatatii oamenilor, a sanatatii si bunastarii animalelor, a
mediului si a intereselor utilizatorilor si consumatorilor in ceea ce
priveste aditivii pentru hrana animalelor, asigurdnd in acelasi timp
functionarea eficientd a pietei interne.

(2)  Prezentul regulament nu se aplica:
(a) auxiliarilor tehnologici;

(b) produselor medicamentoase de uz veterinar, astfel cum sunt definite
de Directiva 2001/82/CE ('), cu exceptia coccidiostaticelor si a
histomonostaticelor utilizate ca aditivi pentru hrana animalelor.

Articolul 2
Definitii

(1) in sensul prezentului regulament, se aplici definitiile ,,furaje”,
mintreprindere din sectorul hranei animalelor”, ,,operator din sectorul
hranei animalelor”, ,introducere pe piatd” si ,trasabilitate”, prevazute
de Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(2)  Se aplica, de asemenea, urmatoarele definitii:

(a) ,,aditivi pentru hrana animalelor”: substante, microorganisme sau
preparate, altele decat materiile prime pentru furaje si preameste-
curile, adaugate in mod expres in furaje sau apa, pentru a indeplini,
in special, una sau mai multe dintre functiile mentionate la
articolul 5 alineatul (3);

(b) ,,materii prime pentru furaje”: produsele definite la articolul 2 litera
(a) din Directiva 96/25/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind
circulatia materiilor prime pentru furaje (%);

(¢) ,furaje combinate”: produsele definite la articolul 2 litera (b) din
Directiva 79/373/CEE;

() JO L 311, 28.11.2001, p. 1.

(®» JO L 125, 23.5.1996, p. 35. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima
data prin Regulamentul (CE) nr. 806/2003 (JO L 122, 16.5.2003, p. 1).
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(d)

(e)

(

(&)

(h)

(@)

)

(k)

M

(m)

(n)

Q)

»furaje complementare”: produsele definite la articolul 2 litera (e)
din Directiva 79/373/CEE;

»preamestecuri”’: amestecurile de aditivi pentru hrana animalelor sau
amestecuri de unul sau mai multi aditivi pentru hrana animalelor cu
materii prime pentru furaje sau cu apa, folosite ca materii de baza,
care nu sunt destinate hranirii directe a animalelor;

»ratia zilnica”: reprezintd media cantitatii totale de furaje, calculata
la un continut de umiditate de 12 %, media zilnicd a unui animal
dintr-o anumitd specie, categorie de varstd si productivitate,
necesara pentru a-i satisface toate cerintele;

»furaje complete”: produsele definite la articolul 2 litera (c) din
Directiva 1999/29/CE a Consiliului din 22 aprilie 1999 privind
substantele si produsele nedorite din hrana animalelor (!);

»auxiliar tehnologic™: orice substanta care nu se consuma ca furaj in
sine, utilizatd la prelucrarea furajelor sau a materiilor prime pentru
furaje pentru a se realiza un anumit obiectiv tehnologic In timpul
tratarii sau prelucrdrii si care poate avea ca rezultat prezenta in
produsul final, iIn mod neintentionat insa inevitabil din punct de
vedere tehnic, a reziduurilor din aceasta substantd sau a derivatelor
acesteia, cu conditia ca aceste reziduuri sa nu aiba un efect nociv
asupra sanatatii animale, a sanatatii oamenilor sau asupra mediului
si sd nu aiba efecte tehnologice asupra furajelor in stare finita,

»antimicrobieni”: orice substantd produsd pe cale sintetica sau
naturald pentru a distruge sau a impiedica dezvoltarea de microor-
ganisme, de exemplu bacteriile, virusii sau ciupercile, precum si
parazitii, in special protozoarele;

»antibiotice”: antimicrobian obtinut dintr-un microorganism sau
derivat dintr-un microorganism, care poate sda distrugd sau sa
impiedice dezvoltarea altor microorganisme;

»coccidiostatice” si  ,histomonostatice”:  substante  destinate
istrugerii sau inhibarii protozoarelor;
dist hib It 1

Llimita maxima de reziduuri”: continutul maxim de reziduuri
rezultat din utilizarea unui aditiv in furaje, pe care Comunitatea il
poate accepta ca fiind legal autorizat sau care este recunoscut ca
acceptabil in produsele alimentare sau pe produsele alimentare;

»microorganisme”: microorganismele care formeaza colonii;

»prima introducere pe piatd”: introducerea initiala pe piatd a unui
aditiv dupa fabricarea acestuia, importarea unui aditiv sau, atunci
cand un aditiv este incorporat intr-un furaj fara a fi fost introdus pe
piatd, prima introducere pe piatd a furajului respectiv.

JO L 115, 4.5.1999, p. 32. Directiva, astfel cum a fost modificata ultima data

prin Regulamentul (CE) nr. 806/2003.
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(3) Atunci cand este necesar, se poate stabili, in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 22 alineatul (2) daca o substanta, un
microorganism sau un preparat constituie un aditiv pentru hrana
animalelor inclus in domeniul de aplicare al prezentului regulament.

CAPITOLUL II

AUTORIZAREA, UTILIZAREA, CONTROLUL SI MASURILE
TRANZITORIIT CARE SE APLICA ADITIVILOR PENTRU HRANA
ANIMALELOR

Articolul 3

Introducerea pe piati, prelucrarea si utilizarea

(1)  Este interzisa introducerea pe piatd, prelucrarea sau utilizarea unui
aditiv pentru hrana animalelor atunci cand:

(a) aditivul nu a fost autorizat in conformitate cu prezentul regulament;

(b) nu sunt indeplinite conditiile de utilizare stabilite de prezentul regu-
lament, inclusiv conditiile generale stabilite de anexa IV, cu
exceptia cazului in care existd o prevedere contrard in autorizatie
si in autorizatia pentru substanta respectiva, si in cazul in care

(c) nu sunt indeplinite conditiile de etichetare stabilite de prezentul
regulament.

(2) Statele membre pot autoriza, in scopul cercetarii stiintifice,
utilizarea ca aditivi a unor substante neautorizate la nivel comunitar,
cu exceptia antibioticelor, cu condifia ca aceste cercetari sd se
efectueze in conformitate cu principiile si conditiile stabilite de Direc-
tivele 87/153/CEE, 82/228/CEE (') sau cu orientarile prevazute la
articolul 7 alineatul (4) din prezentul regulament si cu conditia de a fi
supravegheate oficial in mod corespunzator. Animalele respective pot fi
utilizate pentru obtinerea produselor alimentare numai daca autoritatile
stabilesc ca acest lucru nu are un efect nociv asupra sanatatii animale, a
sanatatii oamenilor si asupra mediului.

(3)  In ceea ce priveste aditivii care fac parte din categoriile prevazute
la articolul 6 alineatul (1) literele (d) si (e) si aditivii reglementati de
legislatia comunitard privind comercializarea unor produse compuse din
organisme modificate genetic, care contin asemenea organisme sau sunt
obtinute din organisme modificate genetic, numai titularul autorizatiei
mentionat In regulamentul privind autorizarea prevazut la articolul 9,
succesorul sdau legal sau succesorii sai legali sau o persoana care
actioneaza cu acordul scris al acestuia poate introduce produsul pe
piatd pentru prima data.

(4)  In cazul in care nu se prevede altfel, se autorizeaza amestecul de
aditivi destinat vanzarii directe catre utilizatorul final atunci cand se
respectd conditiile de utilizare prevazute de autorizatia fiecarui aditiv.
Prin urmare, amestecul de aditivi autorizati nu trebuie sa faca obiectul
unor autorizatii specifice, altele decat cerintele stabilite de Directiva
95/69/CE ().

() JO L 126, 13.5.1983, p. 23.

(?) Directiva 95/69/CE a Consiliului din 22 decembrie 1995 de stabilire a
conditiilor si modalitatilor care se aplicd autorizarii si inregistrarii unor
unitati si intermediari din sectorul alimentatiei animale si de modificare a
Directivelor 70/524/CEE, 74/63/CEE, 79/373/CEE si 82/471/CEE (JO L 332,
30.12.1995, p. 15). Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 806/2003.
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(5) Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 21a in ceea ce priveste modificarea anexei IV in vederea
adaptarii conditiilor generale prevazute in aceasta la progresele tehno-
logice sau la evolutiile stiintifice.

Articolul 4

Autorizatia

(1)  Orice persoand care doreste sa ob{ind o autorizatie privind un
aditiv pentru hrana animalelor sau o noud utilizare a unui aditiv
pentru hrana animalelor depune o cerere in conformitate cu articolul 7.

(2)  Autorizatia este acordatd, refuzatd, reinnoitad, modificata,
suspendatd sau revocata numai pe baza motivelor si in conformitate
cu procedurile prevazute de prezentul regulament sau in temeiul arti-
colelor 53 si 54 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(3)  Solicitantul unei autorizatii sau reprezentantul sau este stabilit in
Comunitate.

Articolul 5

Conditii de autorizare

(1)  Orice aditiv pentru hrana animalelor face obiectul unei autorizari,
care nu este acordata decat daca solicitantul a demonstrat corespunzator
si suficient, in conformitate cu dispozitiile de aplicare prevazute la
articolul 7, ca, atunci cand este utilizat in conformitate cu conditiile
pe care urmeaza sa le stabileasca regulamentul de autorizare a utilizarii
acestuia, aditivul respectiv corespunde cerintelor din alineatul (2) si ca
are cel putin una din caracteristicile mentionate la alineatul (3).

(2)  Aditivul pentru hrana animalelor nu trebuie:

(a) sa aiba efect nociv asupra sanatatii animale, a sanatatii oamenilor
sau asupra mediului;

(b) sa fie prezentat intr-o maniera care ar putea induce in eroare utili-
zatorul;

(c) sa afecteze consumatorul prin modificarea caracteristicilor specifice
produselor de origine animald sau sa inducé in eroare consumatorul
in ceea ce priveste caracteristicile produselor de origine animala.

(3)  Aditivul pentru hrana animalelor trebuie:

(a) sa aiba un efect pozitiv asupra caracteristicilor furajelor;

(b) sa aiba un efect pozitiv asupra caracteristicilor produselor de origine
animala;

(c) sa aiba un efect pozitiv asupra culorii pestilor sau pasarilor de
ornament;

(d) sa satisfacd cerintele nutritionale ale animalelor;
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(e) sa aiba un efect pozitiv asupra consecintelor ecologice ale productiei
animale;

(f) sa aiba un efect pozitiv asupra productiei, randamentului sau
bunastarii animalelor, influentind mai ales flora gastro-intestinala
sau digestibilitatea furajelor sau

(g) sa aiba un efect coccidiostatic sau histomonostatic.

(4) Antibioticele, altele decadt coccidiostaticele sau histomonosta-
ticele, nu sunt autorizate ca aditivi pentru hrana animalelor.

Articolul 6

Categorii de aditivi pentru hrana animalelor

(1)  Aditivii pentru hrana animalelor se clasifica in una sau mai multe
din urmatoarele categorii, dupa functiile si proprietatile lor, in confor-
mitate cu procedura prevazuta la articolele 7, 8 si 9:

(a) aditivi tehnologici: toate substantele addugate furajelor in scop
tehnologic;

(b) aditivi senzoriali: toate substantele care, addugate in hrana anima-
lelor, amelioreaza sau modifica proprietitile organoleptice ale
furajelor sau caracteristicile vizuale ale produselor alimentare de
origine animala,

(¢) aditivi nutritionali;

(d) aditivi zootehnici: toti aditivii utilizati pentru a influenta favorabil
randamentul animalelor sanatoase sau mediul;

(e) coccidiostatice sau histomonostatice.

(2) In cadrul categoriilor mentionate la alineatul (1), aditivii pentru
hrana animalelor sunt repartizati, de asemenea, in una sau mai multe
grupe functionale mentionate la anexa I in conformitate cu functia
(functiile) lor principala (principale), pe baza procedurii prevazute la
articolele 7, 8 si 9.

(3) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 21a in ceea ce priveste modificarea anexei I in vederea
adaptarii categoriilor de aditivi pentru hrana animalelor si a grupelor
functionale ca urmare a progreselor tehnologice sau a evolutiilor
stiintifice.

Articolul 7

Cerere de autorizare

(1) O cerere de autorizare prevazutd la articolul 4 din prezentul
regulament se trimite Comisiei, in conformitate cu formatele standar-
dizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea exista in temeiul
articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplica
mutatis mutandis. Comisia informeaza fard intarziere statele membre
si transmite cererea Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentelor
(denumita in continuare ,,autoritatea’).

(2)  Autoritatea:

(a) confirma in scris solicitantului primirea cererii, inclusiv a infor-
matiilor si documentelor mentionate la alineatul (3), In termen de
cincisprezece zile de la primirea acesteia, precizand data de primire;
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(b) comunica statelor membre si Comisiei orice informatie furnizata de
solicitant;

(c) face publice cererea si orice alte informatii furnizate de solicitant, in
conformitate cu articolul 18.

(3) La data depunerii cererii, solicitantul trimite direct catre autoritate
urmatoarele informatii si documente:

(a) numele si adresa;

(b) denumirea aditivului pentru hrana animalelor, o propunere de clasi-
ficare a aditivului pe categorie si grupa functionald in temeiul arti-
colului 6, precum si caracteristicile sale, inclusiv, daca este cazul,
criteriile de puritate;

(c) descrierea metodei prin care se obtine produsul, a procesului de
fabricatie si a utilizarilor aditivului pentru hrana animalelor, a
metodei de analizd a aditivului In furaje In functie de utilizarea
prevazuta si, daca este cazul, a metodei de analiza pentru stabilirea
nivelului de reziduuri ale aditivului pentru hrana animalelor sau a
metabolitilor acestora in produsele alimentare;

(d) o copie a studiilor efectuate si orice alt material disponibil care
demonstreaza ca aditivul pentru hrana animalelor este in confor-
mitate cu criteriile stabilite la articolul 5 alineatele (2) si (3);

(e) conditiile propuse pentru introducerea pe piata a aditivului pentru
hrana animalelor, inclusiv cerintele de etichetare si, daca este cazul,
conditiile specifice de utilizare si manipulare (inclusiv incompatibi-
litatile cunoscute), continutul acestuia in furajele complementare si
speciile si categoriile de animale cdrora le este destinat aditivul,

(f) o declaratie scrisa care sa ateste ca solicitantul a trimis trei probe de
aditiv pentru hrana animalelor direct laboratorului comunitar de
referinta mentionat la articolul 21, in conformitate cu cerintele
stabilite in anexa II;

(g) o propunere de supraveghere dupa introducerea pe piatd in cazul
aditivilor care, in conformitate cu propunerea mentionata la litera
(b), nu apartin categoriilor (a) si (b) prevazute la articolul 6 alineatul
(1), si in cazul aditivilor care intrd sub incidenta domeniului de
aplicare a legislatiei comunitare privind comercializarea produselor
compuse din organisme modificate genetic, care confin asemenea
organisme ori sunt fabricate din acestea;

(h) un rezumat al informatiilor furnizate in temeiul literelor (a)-(g);

(i) detalii privind orice autorizatie acordata in conformitate cu legislatia
in vigoare, pentru aditivii care intra sub incidenta domeniului de
aplicare a legislatiei comunitare privind comercializarea produselor
compuse din organisme modificate genetic, care confin asemenea
organisme ori sunt fabricate din acestea.
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(4) Dupa consultarea Autoritatii, Comisia stabileste, in conformitate
cu procedura prevazuta la articolul 22 alineatul (2), normele de aplicare
a prezentului articol, inclusiv normele privind intocmirea si prezentarea
cererii.

Pana la adoptarea acestor norme de aplicare, cererea trebuie sa fie in
conformitate cu dispozitiile anexei la Directiva 87/153/CEE.

(5) Dupa consultarea Autoritatii, se stabilesc orientari specifice
privind autorizarea aditivilor, daca este cazul, pentru fiecare din cate-
goriile de aditivi prevazute la articolul 6 alineatul (1), in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 22 alineatul (2). Aceste orientari iau in
considerare posibilitatea de a extinde rezultatele studiilor efectuate pe
speciile principale la speciile minore.

Dupa consultarea autoritatii, Comisia poate stabili alte norme de punere
in aplicare a prezentului articol.

Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 21a pentru a completa prezentul regulament prin stabilirea unor
norme care sia permitd adoptarea unor dispozitii simplificate privind
autorizarea aditivilor care au facut obiectul unei autorizdri In vederea
utilizarii in produsele alimentare.

Alte norme de punere in aplicare se pot adopta in conformitate cu
procedura de reglementare prevazuta la articolul 22 alineatul (2).
Aceste norme ar trebui, dupd caz, sa stabileascd o distinctie intre
cerintele privind aditivii utilizati pentru hrana animalelor de la care se
obtin produse alimentare si cele care se aplica altor animale, mai ales
animalelor de companie.

(6) Autoritatea publica orientari detaliate pentru a-l ajuta pe solicitant
sd redacteze si sa prezinte cererea.

Articolul 8

Avizul Autoritatii

(1)  Autoritatea emite avizul in termen de sase luni de la primirea unei
cereri valabile. Acest termen se prelungeste in cazul in care, in confor-
mitate cu alineatul (2), autoritatea cere informatii suplimentare din
partea solicitantului.

(2)  Autoritatea poate sa ceara solicitantului, dacd este cazul, sa
prezinte intr-un timp dat informatii suplimentare aferente cererii, dupa
consultarea solicitantului.

(3) La pregatirea avizului sau, autoritatea:

(a) verifica daca informatiile si documentele furnizate de catre solicitant
sunt in conformitate cu articolul 7 si efectueaza o evaluare pentru a
stabili daca aditivul pentru furaje respecta conditiile prevazute la
articolul 5;

(b) verifica raportul laboratorului comunitar de referinta.
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(4) In cazul in care avizul este favorabil autorizarii aditivului pentru
hrana animalelor, avizul include si urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) denumirea aditivului pentru hrana animalelor, inclusiv clasificarea
acestuia pe categorie si grupa functionald in temeiul articolului 6,
caracteristicile sale, inclusiv, dacd este necesar, criteriile de puritate
si metoda de analiza,

(c) in functie de rezultatele evaluarii, conditii sau restrictii specifice de
manipulare, cerintele de supraveghere dupd introducerea pe piata si
utilizarea acestuia, inclusiv speciile sau categoriile de animale carora
le este destinat aditivul;

(d) cerinte suplimentare specifice privind etichetarea aditivilor pentru
hrana animalelor necesare in temeiul conditiilor sau restrictiilor
impuse 1n conformitate cu litera (c);

(e) o propunere de stabilire a unor limite maxime ale reziduurilor
(LMR) in produsele alimentare de origine animald, cu exceptia
cazului in care autoritatea stabileste in avizul ei ca stabilirea LMR
nu este necesara pentru protectia consumatorilor sau cd LMR au fost
deja stabilite in anexa I sau III din Regulamentul (CEE) nr. 2377/90
al Consiliului din 26 iunie 1990 privind procedura comunitara de
stabilire a limitelor maxime ale reziduurilor de medicamente de uz
veterinar in alimentele de origine animala (!).

(5)  Autoritatea trimite de indatd avizul sdu catre Comisie, statele
membre si solicitant, inclusiv raportul privind evaluarea aditivului
pentru hrana animalelor si concluziile argumentate.

(6)  Autoritatea face public avizul dupd ce a eliminat toate infor-
matiile considerate confidentiale, in temeiul articolului 18 alineatul (2).

Articolul 9

Autorizare de catre Comisie

(1) in termen de trei luni de la primirea avizului autoritatii, Comisia
intocmeste un proiect de regulament privind acordarea sau refuzul auto-
rizatiei. Proiectul tine seama de cerintele articolului 5 alineatele (2) si
(3), de dreptul comunitar si de alti factori care au legaturd cu domeniul
respectiv, in special avantajele pentru sanatatea si bunastarea animalelor
si pentru consumatorul de produse de origine animald.

In cazul in care proiectul nu este in conformitate cu avizul autoritatii,
aceasta oferd o explicatie privind natura diferentelor.

In cazuri deosebit de complexe, termenul de trei luni poate fi prelungit.

() JO L 224, 18.8.1990, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat ultima

datd prin Regulamentul (CE) nr. 1490/2003 al Comisiei (JO L 214,
26.8.2003, p. 3).
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(2)  Proiectul se adopta in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 22 alineatul (2).

(3) Normele de aplicare a prezentului articol si in special normele
privind numarul de identificare pentru aditivii autorizati se pot stabili in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 22 alineatul (2).

(4)  Comisia informeaza de indata solicitantul in legatura cu regula-
mentul adoptat in temeiul alineatului (2).

(5) Regulamentul de acordare a autorizatiei cuprinde elementele
mentionate la articolul 8 alineatul (4) literele (b), (c), (d) si (e) si
numarul de identificare.

(6) Regulamentul de autorizare a aditivilor din categoriile (d) si (e)
stabilite de articolul 6 alineatul (1) si a aditivilor compusi din organisme
modificate genetic, care contin asemenea organisme ori sunt fabricati
din acestea, cuprinde numele titularului autorizatiei si, dacad este cazul,
identificatorul unic alocat organismului modificat genetic, asa cum este
definit de Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor
alimentare si a furajelor obtinute din organisme modificate genetic si de
modificare a Directivei 2001/18/CE (1).

(7)  In cazul in care reziduurile dintr-un aditiv prezent in alimentele
de origine animala provenind de la animale hranite cu acest aditiv ating
niveluri care pot avea efecte nocive asupra sanatatii oamenilor, regula-
mentul prevede LMR pentru substanta activa sau metabolitii acesteia din
respectivele produse alimentare de origine animald. In acest caz, se
considera, in conformitate cu Directiva 96/23/CE (?) a Consiliului, ca
substanta activi intrd sub incidenta anexei I la aceastd directivd. in cazul
in care LMR pentru substanta respectivd a fost deja stabilita la nivel
comunitar, ea se aplica, de asemenea, reziduurilor din substanta activa
sau metabolitilor acesteia proveniti din utilizarea substantei ca aditiv
pentru hrana animalelor.

(8)  Autorizatia acordata in conformitate cu procedura stabilitd de
prezentul regulament este valabila pe intreg teritoriul Comunitatii timp
de zece ani si poate fi reinnoitd In conformitate cu articolul 14. Aditivul
autorizat pentru hrana animalelor se inscrie in registrul mentionat la
articolul 17 (denumit in continuare ,registru”). Fiecare intrare in
registru indica data autorizarii si mentioneaza informatiile prevazute la
alineatele (5), (6) si (7).

(9) Acordarea autorizatiei nu aduce atingere raspunderii civile si
penale generale a oricarui operator din sectorul furajelor in ceea ce
priveste aditivul in cauza.

(') JO L 268, 18.10.2003, p. 24.
() JO L 125, 23.5.1996, p. 10.
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Articolul 10

Statutul produselor existente

(1)  Prin derogare de la articolul 3, orice aditiv pentru hrana
animalelor care a fost introdus pe piatd in conformitate cu Directiva
70/524/CEE, precum ureea si derivatii acesteia si orice aminoacid,
sare de aminoacid sau substanta analogd, prevazute la punctele 2.1, 3
si 4 din anexa la Directiva 82/471/CEE, poate fi introdus pe piatd si
utilizat In conformitate cu conditiile stabilite in Directiva 70/524/CEE
sau 82/471/CEE si cu dispozitiile de aplicare a acestora, inclusiv in
conformitate, in special, cu dispozitiile specifice de etichetare privind
furajele combinate si materiile prime pentru furaje, dacd se respectd
urmatoarele conditii:

(a) In decurs de un an de la intrarea in vigoare a prezentului regu-
lament, orice persoana sau orice altd parte interesata care
introduce pentru prima datd pe piatd un aditiv pentru hrana
animalelor notific acest lucru Comisiei. In acelasi timp, informatiile
mentionate la articolul 7 alineatul (3) literele (a), (b) si (c) se trimit
direct autoritatii,

(b) in decurs de un an de la notificarea prevazuta la litera (a), autori-
tatea, dupa ce se asigurd cd au fost furnizate toate informatiile
solicitate, informeazda Comisia cd a primit informatiile cerute in
temeiul prezentului articol. Produsele respective se inscriu in
registru. Fiecare intrare din registru mentioneaza data primei
inscrieri in registru a produsului respectiv si, dacd este cazul, data
la care expird autorizatia existenta.

(2)  In cazul aditivilor cu o perioadi limitatd de autorizare, in confor-
mitate cu articolul 7, se prezintd o cerere cu cel tarziu un an inainte de
data de expirare a autorizatiei acordate in conformitate cu Directiva
70/524/CEE, iar pentru aditivii fara limita de autorizare sau cu auto-
rizatie acordata in temeiul Directivei 82/471/CEE, in decurs de cel mult
sapte ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament. In confor-
mitate cu procedura prevazutd la articolul 22 alineatul (2) se poate
adopta un calendar detaliat, care sd enumere in ordinea prioritatilor
diferitele categorii de aditivi care urmeaza a fi reevaluati. La Intocmirea
listei se consulta Autoritatea.

(3) Produsele inscrise In registru sunt reglementate de dispozitiile
prezentului regulament, in special articolele 8, 9, 12, 13, 14 si 16,
care, fara a aduce atingere conditiilor speciale privind etichetarea, intro-
ducerea pe piata si utilizarea fiecdrei substante 1n conformitate cu
alineatul (1), se aplica acestor produse ca si cum ar fi fost autorizate
in temeiul articolului 9.

(4)  In cazul autorizatiilor care nu sunt emise pentru un titular anume,
orice persoana care importd ori fabricd produsele mentionate 1in
prezentul articol sau orice parte interesata poate prezenta Comisiei infor-
matiile prevazute la alineatul (1) sau cererea prevazuta la alineatul (2).

(5) In cazul in care notificarea si informatiile aferente acesteia
prevazute la alineatul (1) litera (a) nu sunt furnizate in perioada
stabilita sau se constatd ca sunt incorecte, sau in cazul in care cererea
nu este depusa, in conformitate cu alineatul (2), in perioada stabilita, se
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adoptd un regulament in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 22 alineatul (2), care prevede retragerea de pe piatd a aditivilor
respectivi. O asemenea masura poate prevedea o perioada limitatd de
timp in care se poate lichida stocul existent de produse.

(6) in cazul in care, din motive independente de vointa solicitantului,
nu se ia nici o decizie de reinnoire a unei autorizatii inainte de data
expirdrii acesteia, perioada de autorizare a produsului se prelungeste
automat pana cand Comisia ia o decizie. Comisia informeaza solicitantul
cu privire la prelungirea autorizatiei.

(7)  Prin derogare de la articolul 3, substantele, microorganismele si
preparatele utilizate in Comunitate ca aditivi de 1insilozare la data
mentionatd la articolul 26 alineatul (2) pot fi introduse pe piatd si
utilizate, cu conditia sda fie respectate dispozitiile alineatului (1)
literele (a) si (b) si alineatului (2). Se aplica alineatelor (3) si (4) in
mod corespunzator. Pentru aceste substante, termenul de prezentare a
cererii prevazut la alineatul (2) este de sapte ani de la intrarea in vigoare
a prezentului regulament.

Articolul 11

Eliminare progresiva

(1)  In vederea unei decizii de eliminare progresiva a utilizirii cocci-
diostaticelor si histomonostaticelor ca aditivi pentru hrana animalelor
pana la 31 decembrie 2012, Comisia prezintd Parlamentului European
si Consiliului, Tnainte de 1 ianuarie 2008, un raport referitor la utilizarea
acestor substante ca aditivi pentru hrana animalelor si solutiile de
inlocuire disponibile, insotit, dacd este cazul, de propuneri legislative.

(2)  Prin derogare de la articolul 10 si fara a aduce atingere articolului
13, antibioticele si derivatii acestora, altele decat coccidiostaticele si
histomonostaticele, pot fi introduse pe piata si utilizate ca aditivi
pentru hrana animalelor numai pana la 31 decembrie 2005; de la
1 ianuarie 2006, aceste substante se elimina din registru.

Articolul 12

Control

(1) Dupa autorizarea aditivului in conformitate cu prezentul regu-
lament, orice persoand sau orice altd parte interesatd care utilizeaza
sau introduce pe piatd aceastd substantd sau un furaj in care s-a
introdus substanta asigurd respectarea conditiilor sau restrictiilor
impuse introducerii pe piata, utilizarii si manipularii aditivului sau a
furajelor care contin acest aditiv.

(2) In cazul in care au fost impuse cerinte de supraveghere, in
conformitate cu dispozitiile articolului 8 alineatul (4) litera (c),
titularul autorizatiei asigura ca se efectueaza supravegherea si prezintd
rapoarte Comisiei in conformitate cu autorizatia. Titularul autorizatiei
comunicd de Indata Comisiei orice informatie noud care poate influenta
evaluarea sigurantei aditivului in ceea ce priveste utilizarea lui in hrana
animalelor, in special in ceea ce priveste problemele de sandtate ale
unor categorii specifice de consumatori. Titularul autorizatiei informeaza
de indatd Comisia in legaturd cu orice interdictie sau restrictie impusa
de autoritatea competenta din tarile terte in care aditivul pentru hrana
animalelor este comercializat.
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Articolul 13

Modificarea, suspendarea si revocarea autorizatiilor

(1) Din proprie initiativd sau la cererea unui stat membru sau a
Comisiei, autoritatea emite un aviz in care se aratda dacda o autorizatie
mai este in conformitate cu conditiile stabilite de prezentul regulament.
Ea comunica de 1ndatd avizul Comisiei, statelor membre si, daca este
cazul, titularului autorizatiei. Avizul se face public.

(2) Comisia examineaza fard Iintarziere avizul autoritdtii. Se iau
masurile corespunzdtoare in conformitate cu articolele 53 si 54 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002. Decizia de modificare, suspendare
sau revocare a autorizatiei se ia in conformitate cu procedura stabilita
de articolul 22 alineatul (2) din prezentul regulament.

(3)  In cazul in care titularul autorizatiei doreste sa modifice conditiile
acesteia si prezintd o cerere Comisiei, 1nsotitd de datele pertinente care
sustin cererea de modificare, autoritatea transmite Comisiei si statelor
membre avizul ei in legdturd cu propunerea. Comisia examineazd fara
intarziere avizul autoritdtii si decide in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 22 alineatul (2).

(4) Comisia informeaza fara intarziere solicitantul cu privire la
decizia luatd. Se modifica registrul, daca este necesar.

(5)  Se aplica articolul 7 alineatele (1) si (2) si articolele 8 si 9 in mod
corespunzator.

Articolul 14

Reinnoirea autorizatiilor

(1)  Autorizatiile acordate in temeiul prezentului regulament se pot
reinnoi pe perioade de zece ani. Cererea de reinnoire se trimite
Comisiei cu cel mult un an inainte de data la care expird autorizatia.

in cazul autorizatiilor care nu sunt emise unui titular anume, persoana
care introduce aditivul pe piatd pentru prima data sau orice altd parte
interesatd poate prezenta cererea Comisiei si este in acest caz considerat
solicitant.

In cazul in care se elibereaza autorizatia unui anumit titular, acesta ori
succesorul (succesorii) sau (sdi) legal(i) poate prezenta cererea Comisiei
si, In acest caz, este considerat solicitant.

(2)  Odata cu cererea, solicitantul trimite direct autoritatii urmatoarele
informatii si documente:

(a) o copie a autorizatiei de introducere pe piatd a aditivului pentru
hrana animalelor;

(b) un raport privind rezultatele supravegherii dupa introducerea pe
piata, daca in autorizatie este prevazuta supravegherea;
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(c) orice noud informatie disponibild cu privire la evaluarea sigurantei
aditivului din punct de vedere al utilizarii si riscurile pentru animale,
oameni sau mediu ale aditivului;

(d) daca este cazul, o propunere de modificare sau completare a
conditiilor din autorizatia initiald, inter alia, conditiile privind
viitoarele operatiuni de control.

(3)  Se aplica articolul 7 alineatele (1), (2), (4) si (5) si articolele 8 si
9 in mod corespunzator.

(4)  In cazul in care, din motive independente de vointa solicitantului,
nu se ia nici o hotdrare privind reinnoirea autorizatiei inainte de data
expirdrii acesteia, perioada de autorizare a produsului se prelungeste
automat pana cand se ia o decizie de catre Comisie. Informatiile refe-
ritoare la prelungirea autorizatiei se pun la dispozitia publicului in
registrul prevazut la articolul 17.

Articolul 15

Autorizarea de urgenta

in cazurile speciale in care este nevoie de o autorizare urgenti prin care
sd se asigure bundstarea animalelor, Comisia poate autoriza provizoriu,
in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 22 alineatul (2),
utilizarea unui aditiv pentru o perioadd maxima de cinci ani.

CAPITOLUL 111

ETICHETARE SI AMBALARE

Articolul 16

Etichetarea si ambalarea aditivilor pentru hrana animalelor si a
preamestecurilor

(1)  Nici un aditiv pentru hrana animalelor sau preamestec de aditivi
nu poate fi introdus pe piata fara etichetarea ambalajului sau a contai-
nerului de catre un producator, ambalator, importator, vanzator sau
distribuitor stabilit in Comunitate, care sa contina urmatoarele informatii
aplicate in mod vizibil, lizibil si de nesters, cel putin in limba nationala
a statului in care este comercializat sau in limbile nationale ale statelor
in care este comercializat, pentru fiecare aditiv continut in produs:

(a) numele aditivilor asa cum apare pe autorizatie, precedat de numele
grupului functional mentionat pe autorizatie;

(b) numele sau denumirea comerciald si adresa sau sediul social al celui
care este responsabil de informatiile prevazute de prezentul articol,

(c) greutatea netd sau, in cazul aditivilor lichizi si preamestecurilor,
volumul sau greutatea neta;
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(d) daca este cazul, numarul autorizatiei atribuit unitatii producatoare
sau care introduce pe piatad aditivii pentru hrana animalelor sau
preamestecul de aditivi In conformitate cu articolul 10 din Regula-
mentul (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 ianuarie 2005 de stabilire a cerintelor de igiena
pentru furaje (') sau, dupd caz, cu articolul 5 din Directiva
95/69/CE;

(e) modul de utilizare si recomandarile de sigurantd privind utilizarea
si, dacd este cazul, cerintele specifice mentionate in autorizatie,
inclusiv speciile si categoriile de animale carora le este destinat
aditivul sau preamestecul de aditivi;

(f) numarul de identificare;

(g) numarul de referintd al lotului si data de fabricatie.

in cazul preamestecurilor, literele (b), (d), (e) si (g) nu se aplici
aditivilor Incorporati pentru hrana animalelor.

(2) In ceea ce priveste compusii aromatizanti, lista de aditivi poate fi
inlocuitd cu termenii ,,amestec de compusi aromatizanti”’. Nu se aplica
aceasta dispozitie compusilor aromatizanti care fac obiectul restrictiilor
cantitative atunci cand sunt utilizati in hrana animalelor si in apa
potabila.

(3) In plus fatd de informatiile mentionate la alineatul (1), ambalajul
sau containerul unui aditiv pentru hrana animalelor care face parte dintr-
un grup functional mentionat in anexa III sau dintr-un preamestec ce
contine un aditiv apartinand unui grup functional mentionat in anexa III
contine informatiile prevazute de anexa, aplicate in mod vizibil, lizibil si
de nesters.

(4) In ceea ce priveste preamestecurile, termenul ,preamestec”
figureazd pe etichetd. Substantele de bazd, in cazul materiilor prime
pentru furaje, sunt declarate in conformitate cu articolul 17 alineatul
(1) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 13 iulie 2009 privind introducerea pe
piata si utilizarea furajelor (%), iar, in cazurile in care apa este folosita ca
suport, se declard continutul de umiditate al preamestecului. Se poate
indica doar o perioada minima de valabilitate pentru fiecare preamestec
considerat ca intreg; aceastd perioadd este determinatd pe baza duratei
minime de valabilitate a fiecareia dintre componentele sale.

(5)  Aditivii si preamestecurile se comercializeaza numai in ambalaje
sau containere care trebuie sa fie inchise in asa fel incat sistemul de
inchidere sa se deterioreze la deschidere si sa nu poata fi refolosit.

(6) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 21a in ceea ce priveste modificarea anexei III in vederea
ludrii n considerare a progreselor tehnologice si a evolutiilor stiintifice.

1

JO L 35, 8.2.2005, p. 1.

() Jo
() JO L 229, 1.9.2009, p. 1.
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CAPITOLUL 1V

DISPOZITII GENERALE $I FINALE

Articolul 17

Registrul comunitar al aditivilor pentru hrana animalelor

(1) Comisia intocmeste si actualizeaza un registru comunitar al
aditivilor pentru hrana animalelor.

(2)  Publicul are acces la acest registru.

Articolul 18

Transparenta si confidentialitatea

(1)  Autoritatea face publice cererea de autorizare, informatiile justi-
ficative relevante si orice informatii suplimentare furnizate de solicitant,
precum si opiniile sale stiintifice, In conformitate cu articolele 38-39¢
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplica mutatis mutandis.

(2)  in conformitate cu conditiile si procedurile previzute la articolele
39-39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si la prezentul articol,
solicitantul poate transmite o cerere ca anumite parti ale informatiilor
transmise in temeiul prezentului regulament sa fie tratate ca fiind
confidentiale si insoteste aceasta cerere de justificari verificabile. Auto-
ritatea evalueazd cererea de tratament confidential depusa de solicitant.

(3) In plus fatd de informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si in temeiul articolului 39
alineatul (3) din regulamentul mentionat, autoritatea poate acorda, de
asemenea, tratament confidential cu privire la urmatoarele informatii, n
cazul in care solicitantul a demonstrat cd divulgarea respectivelor
informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(a) planul de studiu pentru studiile care demonstreaza eficacitatea unui
aditiv din hrana animalelor in ceea ce priveste scopurile utilizarii
prevazute, astfel cum sunt definite la articolul 6 alineatul (1) si in
anexa I la prezentul regulament; si

(b) specificatiile privind impuritatile substantei active si ale metodelor
de analiza relevante elaborate la nivel intern de catre solicitant, cu
exceptia impuritatilor care pot avea efecte negative asupra sanatatii
animalelor, a sanatatii umane sau a mediului.

(4)  Prezentul articol nu aduce atingere articolului 41 din Regula-
mentul (CE) nr. 178/2002.
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Articolul 19

Controlul administrativ

Orice decizie adoptatd in temeiul competentelor conferite autoritatii sau
neexercitarea competentelor conferite autoritatii prin prezentul regu-
lament face obiectul unui control administrativ al Comisiei din proprie
initiativa sau la cererea unui stat membru sau a oricdrei persoane inte-
resate direct si individual.

In acest sens, se prezinta o cerere Comisiei in termen de doua Iuni de la
data la care partea interesatd a aflat de actul sau de omisiunea
respectiva.

Comisia ia o decizie 1n termen de doud luni si, dacd este cazul, cere
autoritatii sa-si retragd decizia sau sa actioneze intr-un termen dat.

Articolul 20

Protectia datelor

(1) Datele cu caracter stiintific si celelalte informatii din dosarul de
cerere impuse In temeiul articolului 7 nu pot fi utilizate in beneficiul
altui solicitant pe o perioadd de zece ani de la data autorizarii, cu
exceptia cazului in care celalalt solicitant a convenit cu solicitantul
initial cd se pot utiliza aceste date si informatii.

(2) Pentru a stimula eforturile de a obtine autorizatiile privind
speciile minore pentru aditivii a caror utilizare este autorizatd pentru
alte specii, perioada de protectic a datelor stabilitd la zece ani se
prelungeste cu un an pentru fiecare specie minord pentru care se
acorda o autorizatie de extindere a utilizarii.

(3) Solicitantul si solicitantul initial iau toate masurile necesare
pentru a ajunge la un acord privind utilizarea in comun a informatiilor,
astfel incat sa nu se reia testele toxicologice pe vertebrate. Cu toate
acestea, in cazul in care nu se ajunge la un acord privind utilizarea in
comun a informatiilor, Comisia poate sa decida divulgarea informatiilor
necesare pentru a evita repetarea testelor toxicologice pe vertebrate,
asigurand in acelasi timp un echilibru rezonabil intre interesele
partilor interesate.

(4) La incheierea perioadei de zece ani, rezultatele evaludrilor sau ale
unei parti din evaludrile efectuate pe baza datelor stiintifice si a infor-
matiilor cuprinse in dosarul de cerere pot fi utilizate de catre autoritate
in beneficiul altui solicitant.
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Articolul 21

Laboratoare de referinta

Laboratorul comunitar de referinta, precum si functiile si atributiile sale,
sunt prevazute la anexa II.

Persoanele care solicita autorizatie pentru aditivi contribuie la costurile
laboratorului comunitar de referintd si ale grupului de laboratoare
nationale de referinta prevazute de anexa I, legate de indeplinirea atri-
butiilor lor.

Se adoptd norme de punere in aplicare a anexei II In conformitate cu
procedura de reglementare mentionatd la articolul 22 alineatul (2).

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 21a in ceea ce priveste modificarea anexei II.

Articolul 21a

Exercitarea delegarii de competente

(1) Competenta de a adopta acte delegate se confera Comisiei in
conditiile prevazute la prezentul articol.

(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 3
alineatul (5), la articolul 6 alineatul (3), la articolul 7 alineatul (5), la
articolul 16 alineatul (6) si la articolul 21 se confera Comisiei pe o
perioada de cinci ani de la 26 iulie 2019. Comisia elaboreaza un
raport privind delegarea de competente cu cel putin noud luni inainte
de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in
care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective
cu cel putin trei luni Tnainte de incheierea fiecarei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 3 alineatul (5), la
articolul 6 alineatul (3), la articolul 7 alineatul (5), la articolul 16
alineatul (6) si la articolul 21 poate fi revocatd in orice moment de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune
capat delegarii de competente specificate in decizia respectiva. Decizia
produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care
sunt deja in vigoare.

(4)  Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii
desemnati de fiecare stat membru in conformitate cu principiile
prevazute in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o
mai buna legiferare ().

(5) De indatd ce adopta un act delegat, Comisia il notificd simultan
Parlamentului European si Consiliului.

(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 3 alineatul (5), al
articolului 6 alineatul (3), al articolului 7 alineatul (5), al articolului 16
alineatul (6) si al articolului 21 intrd in vigoare numai in cazul in care
nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in

(1) JO L 123, 12.5.2016, p. 1.
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termen de doud luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul
European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii termenului
respectiv, Parlamentul European, si Consiliul au informat Comisia cd nu
vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la
initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 22

Comitetul

(1) Comisia este asistatd de catre Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sandtatea animald instituit prin articolul 58 din Regula-
mentul (CE) nr. 178/2002, denumit in continuare ,,comitet”.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica arti-
colele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, in conformitate cu dispozitiile
articolului 8.

Perioada prevazutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la trei luni.

Articolul 23
Abrogari

(1)  Directiva 70/524/CEE se abroga de la data aplicarii prezentului
regulament. Cu toate acestea, articolul 16 din Directiva 70/524/CEE
ramane in vigoare pand la revizuirea Directivei 79/373/CEE 1in
vederea includerii normelor de etichetare a furajelor care incorporeaza
aditivi.

(2) Punctele 2.1, 3 si 4 din anexa la Directiva 82/471/CEE se elimina
de la data aplicarii prezentului regulament.

(3) Directiva 87/153/CEE se abroga de la data aplicdrii prezentului
regulament. Cu toate acestea, anexa la directiva mentionata ramane n
vigoare pana la adoptarea normelor de aplicare prevazute la articolul 7
alineatul (4) din prezentul regulament.

(4)  Trimiterile la Directiva 70/524/CEE se interpreteaza ca trimiteri la
prezentul regulament.

Articolul 24

Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile care se aplica in
caz de nerespectare a prezentului regulament si iau toate masurile
necesare pentru a asigura aplicarea acestora. Sanctiunile prevazute
trebuie sa fie efective, proportionale si descurajatoare.
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Statele membre notificd aceste norme si masuri Comisiei in cel mult
douasprezece luni de la data publicarii prezentului regulament si o
notificd de Indata cu privire la orice modificare ulterioara.

Articolul 25

Masuri tranzitorii

(1)  Cererile prezentate in temeiul articolului 4 din Directiva
70/524/CEE inainte de data aplicarii prezentului regulament sunt
tratate ca cereri depuse in conformitate cu articolul 7 din prezentul
regulament atunci cand observatiile initiale prevazute la articolul 4
alineatul (4) din Directiva 70/524/CEE nu au fost inca transmise
Comisiei. Orice stat membru care actioneazd ca raportor in legatura
cu o astfel de cerere transmite de indata Comisiei dosarul prezentat in
sustinerea acestei cereri. Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 23
alineatul (1), astfel de cereri vor fi tratate in continuare in conformitate
cu articolul 4 din Directiva 70/524/CEE atunci cand observatiile initiale
prevazute la articolul 4 alineatul (4) din Directiva 70/524/CEE au fost
deja transmise Comisiei.

(2)  Cerintele de etichetare stabilite la capitolul III nu se aplica
produselor care au fost fabricate si etichetate In Comunitate in mod
legal ori care au fost importate iIn mod legal In Comunitate si
introduse pe piatd inainte de data aplicarii prezentului regulament.

Articolul 26
Intrare in vigoare
(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
(2)  Se aplica la douasprezece de luni de la data publicarii.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

GRUPE DE ADITIVI

1. Apartin categoriei de ,,aditivi tehnologici” urmatoarele grupe functionale:

(a) conservanti: substante sau, daca este cazul, microorganisme care
protejeaza furajele fatd de alterarile cauzate de microorganisme sau de
metabolitii acestora;

(b

~

antioxidanti: substante care prelungesc durata de conservare a furajelor
pentru animale si a materiilor prime pentru furaje, protejandu-le fata de
alterarile cauzate de oxidare;

(c) emulgatori: substante care permit formarea sau mentinerea unui amestec
omogen a doud sau mai multe faze imiscibile in furaje;

(d) stabilizatori: substante care permit mentinerea starii fizico-chimice a fura-
jului;

(e) agenti de ingrosare: substante care sporesc vascozitatea furajului;

(f) gelifianti: substante care confera consistenta furajului prin formarea unui
gel;

(g) lianti: substante care maresc capacitatea particulelor de a adera;

(h

=

substante pentru controlul contaminarii cu radionucleide: substante care
elimina absorbtia radionucleidelor sau favorizeaza eliminarea acestora;

(i) agenti antiaglomeranti: substante care au rolul de a reduce tendinta parti-
culelor de a adera;

(j) corectori de aciditate: substante care modifica pH-ul din furaj;

(k) aditivi de insilozare: substante, inclusiv enzimele sau microorganismele,
care se incorporeazd in furaje pentru a ameliora productia pentru insi-
lozare;

() agenti denaturanti: substante care, utilizate la fabricarea furajelor prelu-
crate, permit determinarea originii anumitor materii prime pentru
produsele alimentare sau furaje;

(m) substante pentru reducerea contaminarii furajelor cu micotoxine: substante
care pot Tmpiedica sau reduce absorbtia, favoriza excretia micotoxinelor
sau modifica modul de actiune al acestora;

(n) amelioratori ai conditiilor de igiena: substante sau, dacd este cazul,
microorganisme care au un efect pozitiv asupra caracteristicilor igienice
ale furajelor, prin reducerea contaminarii microbiologice specifice;

(o) alti aditivi tehnologici: substante sau, dupd caz, microorganisme adaugate
in hrana pentru animale in scop tehnologic si care au un efect favorabil
asupra caracteristicilor hranei pentru animale.

. Din categoria ,,aditivi senzoriali” fac parte urmatoarele grupe functionale:

(a) coloranti:
(i) substante care coloreaza furajele ori le redau culoarea;

(ii) substante care, utilizate in furaje, coloreaza alimentele de origine
animala;

(iii) substante care au un efect pozitiv asupra culorii pestilor sau pasarilor
de ornament;
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(b) compusi aromatizanti: substante care, addugate in furaj, ii sporesc mirosul
si palatabilitatea.

. Din categoria ,,aditivi nutritionali” fac parte urmatoarele grupe functionale:

(a) vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere
chimic, cu efect similar;

(b) compusi de oligo-elemente;
(c) aminoacizi, sarurile acestora si produsele analoge;

(d) ureea si derivatii acesteia.

. Din categoria ,,aditivi zootehnici” fac parte urmatoarele grupe functionale:

(a) promotori de digestibilitate: substante care, utilizate in furaje, sporesc
digestibilitatea regimului alimentar, prin actiunea asupra unor materii
prime pentru furaje;

(b) stabilizatori ai florei intestinale: microorganisme sau alte substante
definite din punct de vedere chimic care, utilizate in furaje, au un efect
benefic asupra florei intestinale;

(c) substante care au un efect pozitiv asupra mediului;

(d) alti aditivi zootehnici,

(e) stabilizatori ai starii fiziologice: substante sau, dupa caz, microorganisme
care, administrate prin hrana animalelor sanatoase, au un efect favorabil

asupra starii fiziologice a animalelor, inclusiv asupra rezilientei lor la
factori de stres.
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ANEXA 11

FUNCTII SI SARCINI  ALE LABORATORULUI COMUNITAR DE
REFERINTA

1. Laboratorul comunitar de referinta mentionat in articolul 21 este Centrul
Comun de Cercetare (CCC) al Comisiei.

2. In vederea indeplinirii functiilor si atributiilor stabilite in prezenta anexa,
LCR poate fi asistat de un grup de laboratoare nationale de referinta.

LCR trebuie sa indeplineascd urmitoarele responsabilitafi:

2.1. receptia, depozitarea si intretinerea probelor de aditivi pentru furaje, trimise
de solicitant in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) litera (f);

2.2. evaluarea metodei de analizd a aditivului pentru furaje, precum si a
celorlalte metode de analizd care pot fi aplicate acestor produse, pe baza
datelor furnizate in cererea de autorizare a aditivului pentru furaje cu privire
la indeplinirea conditiilor de efectuare a controlului oficial, In conformitate
cu cerintele stabilite in normele de punere in aplicare mentionate la
articolul 7 alineatele (4) si (5), si In conformitate cu orientarile autoritatii
mentionate la articolul 7 alineatul (6);

2.3. prezentarea catre autoritate a unui raport de evaluare complet privind rezul-
tatele functiilor si atributiilor mentionate in prezenta anexa;

2.4. experimentarea, daca este cazul, a metodei(lor) de analiza.

3. LCR este insarcinat cu coordonarea validarii metodei(metodelor) de analiza
a aditivului, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 10 din
Regulamentul (CE) nr. 378/2005 ('). Aceasta sarcind poate consta in
prepararea produselor alimentare destinate consumului uman sau animal,
care trebuie sa fie testate.

4. LCR acordd Comisiei asistenta stiintificd si tehnica, in special atunci cand
unele state membre contesta rezultatele analizelor privind functiile si respon-
sabilitatile mentionate in prezenta anexa, fard a aduce atingere rolurilor care
ii sunt atribuite in temeiul articolelor 11 si 32 din Regulamentul (CE)
nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (?)

5. La cererea Comisiei, LCR poate, de asemenea, sa fie mandatat sa efectueze
studii analitice speciale sau alte studii conexe intr-un mod asemanator cu
functiile si atributiile mentionate la punctul 2. Acesta poate fi cazul in
special pentru produsele existente, notificate in temeiul articolului 10 si
care sunt incluse in registru, si pand in momentul in care cererea de auto-
rizare, mentionata la articolul 10 alineatul (2), este prezentata in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 10 alineatul (2).

6. LCR rdspunde de coordonarea generald a grupului de laboratoare nationale
de referintd si se asigurd ca laboratoarele au acces la datele relevante refe-
ritoare la cereri.

7. Fara a aduce atingere atributiilor laboratoarelor comunitare de referinta in
temeiul articolului 32 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004, LCR poate crea
si mentine o baza de date privind metodele de analiza de care dispun pentru
controlul aditivilor pentru furaje si poate permite accesul laboratoarelor de
control oficiale din statele membre, precum si altor parti interesate.

JO L 59, 5.3.2005, p. 8.

() Jo
() JO L 165, 30.4.2004, p. 1; rectificare la JO L 191, 28.5.2004, p. 1.
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ANEXA 111

1. CERINTE SPECIFICE DE ETICHETARE CARE SE APLICA ANUMITOR
ADITIVI SI PREAMESTECURI

(a) Aditivi zootehnici, coccidiostatice si histomonostatice:

— data la care expira garantia sau durata de conservare, cu incepere de la
data fabricarii;

— modul de utilizare; si
— concentratia.
(b) Enzime, in plus fata de indicatiile mentionate anterior:

— numele specific al componentului sau componentilor activi conform
activitatilor lor enzimatice, in conformitate cu autorizatia acordata;

— numarul de identificare conform Uniunii Internationale de Biochimie
(International Union of Biochemistry); precum si,

— 1in loc de concentratie, unitatile de activitate (unitati de activitate per
gram sau unitdti de activitate per mililitru).

(c) Microorganisme:

— data la care expira garantia sau durata de conservare, cu incepere de la
data fabricarii;

— instructiunile de utilizare;

— numarul de identificare a tulpinii; si

— numdrul de unitdti formatoare de colonii per gram.
(d) Aditivi nutritionali:

— continutul de substante active; si

— data limitd de garantie a conginutului respectiv sau a duratei de
conservare incepand cu data de fabricatie.

(e) Aditivi tehnologici si senzoriali, cu exceptia substantelor aromatice:
— continutul de substante active.

(f) Substante aromatice:
— rata de Incorporare in preamestecuri.

2. CERINTE SUPLIMENTARE PRIVIND ETICHETAREA SI INFOR-
MATIILE PENTRU ANUMITI ADITIVI CARE CONSTAU IiN
PREPARATE SI PENTRU PREAMESTECURILE CARE CONTIN
ASTFEL DE PREPARATE

(a) Aditivi incadrati in categoriile mentionate la articolul 6 alineatul (1)
literele (a), (b) si (c) si care constau in preparate:

(i) indicarea pe ambalaj sau pe recipient a denumirii specifice, a
numdrului de identificare si a nivelului fiecarui aditiv tehnologic
care intrd in compozitia preparatului pentru care nivelurile maxime
sunt stabilite in autorizatia corespunzatoare;
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(i1) urmatoarele informatii, precizate prin intermediul oricarui mijloc scris
sau care insotesc preparatul:

— denumirea specifica si numarul de identificare ale fiecarui aditiv
tehnologic continut in preparat; precum si

— denumirea oricarui produs sau a oricarei alte substante continute
in preparat, indicate in ordinea descrescatoare a masei.

(b) Preamestecurile care contin aditivi incadrati in categoriile mentionate la
articolul 6 alineatul (1) literele (a), (b) si (c) si care constau in preparate:

(i) daca este cazul, indicarea pe ambalaj sau recipient a faptului ca prea-
mestecul contine aditivi tehnologici inclusi in preparate de aditivi,
pentru care nivelurile maxime sunt stabilite in autorizatia corespunza-
toare;

(i) la cererea cumpdratorului sau a utilizatorului, informatii privind
denumirea specificd, numarul de identificare, precum si o indicatie
a nivelului de aditivi tehnologici mentionati la punctul (i) de la
prezenta litera inclusi in preparatele de aditivi.
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ANEXA 1V

CONDITII GENERALE DE UTILIZARE

. Cantitatea de aditivi prezenti si in stare naturald in anumite materii prime

pentru furaje se calculeaza in asa fel incat suma elementelor addugate si a
elementelor prezente In stare naturald sid nu depadseascd nivelul maxim
prevazut de regulamentul de autorizare.

. Amestecul de aditivi nu este autorizat in preamestecuri si furaje decat daca

existd o compatibilitate fizico-chimicd si biologicd intre elementele
componente ale amestecului in raport cu efectele dorite.

. Furajele complementare, diluate asa cum a fost prevazut, nu pot avea un

continut de aditivi care sa-1 depaseasca pe cel stabilit pentru furajele complete.

. In ceea ce priveste preamestecurile care confin aditivi pentru insilozare,

termenii ,,aditivi pentru insilozare” trebuie sa fie adaugati clar pe eticheta
dupa ,,PREAMESTEC”.

. Aditivii tehnologici sau alte substante sau produse continute in aditivii care

constau in preparate trebuie sa modifice doar caracteristicile fizico-chimice ale
substantei active a preparatului si trebuie sa fie utilizati sau utilizate conform
conditiilor lor de autorizare, dacd astfel de dispozitii sunt prevazute.

Compatibilitatea fizico-chimica si biologica dintre componentele preparatului
trebuie sa fie asiguratd in raport cu efectele dorite.
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