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(ARty przyjete na mocy Traktatéw WE/Euratom, ktérych publikagja jest obowigzkowa)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 429/2008

z dnia 25 kwietnia 2008 r.

w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwolefi na dodatki paszowe

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 7 ust. 41 5,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci zgodnie z art. 7 ust. 4 i 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()

)

Nalezy ustanowi¢ przepisy wykonawcze dotyczace proce-
dury udzielania zezwolenn na dodatki paszowe na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 18312003, wigcznie z zasadami
w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz
oceny i udzielania zezwoleti na takie dodatki. Celem
wspomnianych zasad jest zastapienie przepisow okreslo-
nych w zalgczniku do dyrektywy Rady 87/153/EWG (?)
ustalajacej wskazéwki dotyczace oceny dodatkow stosowa-
nych w zywieniu zwierzat.

Wspomniane przepisy powinny okre$la¢ wymagania, jakie
musi spelnia¢ dokumentacja towarzyszaca wnioskowi.
Powinny one w szczeg6lnosci okresli¢ dane naukowe, jakie

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29. Rozporzqdzenie zmienione

rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 378/2005 (Dz.U. L 59
z 5.3.2005, s. 68).

Dz.U. L 64 z 7.3.1987, s. 19. Uchylona rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

nalezy przedlozy¢ do celéow identyfikacji i charakterystyki
danego dodatku, a takze badania, jakie nalezy przedtozy¢
w celu wykazania jego skutecznoci oraz bezpieczenstwa
dla ludzi, zwierzat i Srodowiska naturalnego w kontekscie
weryfikacji i oceny wnioskéw o udzielenie zezwolenia
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(Urzad).

W zaleznosci od charakteru danego dodatku lub zgodnych
z wnioskiem warunkéw jego stosowania, zakres badan
niezbednych do dokonania oceny jego wlasciwosci lub jego
skutkéw moze ulega¢ zmianom. Podmiotom powinno si¢
tym samym zapewni¢ pewng elastyczno$¢ w odniesieniu do
rodzaju badan oraz materialéw, jakie nalezy dostarczyé
w celu wykazania nieszkodliwosci i skutecznodci danego
dodatku. Podmioty korzystajace ze wspomnianej elastycz-
noéci powinny mie¢ obowigzek uzasadnienia swojego
wyboru w dokumentacji.

Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢ zadania w stosownych
przypadkach informacji uzupehiajacych w celu ustalenia,
czy dany dodatek jest zgodny z warunkami zezwolenia
okreslonymi w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Bezwzglednie konieczne jest stosowanie odpowiednich
norm jakosci przy opracowywaniu dokumentacji w zakresie
dodatkéw przeznaczonych do stosowania w paszach lub
wodzie, aby uzyskal pewnos¢, ze wyniki badan laborato-
ryjnych nie beda kwestionowane.

Jezeli zachodzi taka koniecznos$¢, nalezy ustanowic szcze-
gélne wymagania w odniesieniu do kazdej kategorii
dodatkéw okreslonych w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

Aby wzmoc starania majace na celu uzyskanie zezwolenia
na dodatki dla gatunkéw podrzednych przy zachowaniu
wymaganego poziomu bezpieczefistwa, nalezy ustanowi¢
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szczegllne warunki w celu uwzglednienia mozliwosci
zastosowania na zasadzie ekstrapolacji wynikéw badan
przeprowadzonych na gtéwnych gatunkach w stosunku do
gatunkéw podrzednych.

(8) Przepisy wykonawcze dotyczace wnioskéw o zezwolenie
powinny uwzglednia¢ rézne wymagania odnoszace si¢ do
zwierzat, od ktdrych, lub z ktérych, pozyskuje si¢ Zywnos¢,
i do innych zwierzat, ktérych nie dotycza aspekty zwiazane
z oceng bezpieczenstwa dla konsumentéw.

(9) Stosowanie procedur uwzgledniajacych wykorzystywanie
zwierzat laboratoryjnych do celéw do$wiadczalnych lub
innych celéw naukowych i badan na zwierzetach, zgodnie
z dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych panstw czlonkowskich dotycza-
cych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
doswiadczalnych i innych celéw naukowych (1), nalezy
ograniczy¢ do minimum.

(10) Aby zapobiec zbgdnemu powtarzaniu badan, nalezy
ustanowi¢ uproszczone procedury dotyczace udzielania
zezwolen na dodatki, ktérych stosowanie w zywnosci
zostalo juz wezesniej dozwolone.

(11) W odniesieniu do dodatkéw dopuszczonych juz beztermi-
nowo na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (%) w stosow-
nych przypadkach wnioskodawcy nalezy —zapewnié
mozliwo$¢ wykazania skuteczno$ci, w przypadku gdy
badania nie sa dostgpne, przy pomocy wszelkich innych
dostgpnych materialéw umozliwiajacych wykazanie sku-
tecznodci, w szczegblno$ci materiatéw dotyczacych dlugiej
historii stosowania danego dodatku.

(12) Nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace wnioskéw o zmiang
zezwolenia zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(13) Nalezy réwniez ustanowi¢ zasady dotyczace wnioskéw
o przedluzenie zezwolenia na mocy art. 14 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(14) W odniesieniu do przepiséw dotyczacych badan w zakresie
nieszkodliwosci i skutecznosci, jakie powinno si¢ przepro-
wadzi¢ na poparcie wniosku, nalezy ustanowi¢ okres
przejsciowy, w trakcie ktérego nadal beda obowigzywaé
obecne zasady. Wnioski zlozone przed wejsciem w zycie
niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ w dalszym ciggu
traktowane zgodnie z zalacznikiem do dyrektywy 87/153/
EWG. W odniesieniu do wnioskéw zlozonych w czasie
okreslonego okresu po wejsciu w Zycie, biorgc pod uwage
dlugi okres wymagany w przypadku niektérych badan,
wnioskodawcy powinni mie¢ mozliwo$¢ wyboru pomiedzy
zasadami okreSlonymi w niniejszym rozporzadzeniu,
a zasadami okreslonymi w zalaczniku do dyrektywy 87/
153/EWG. Przepisy wykonawcze zostaly opracowane na
podstawie obecnej wiedzy naukowej i technicznej i powinny
by¢ w razie koniecznosci dostosowywane do wszelkich
nowych osiagnig¢.

() Dz.U. L 358 z 18.12.1986, s. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
2003/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 230
2 16.9.2003, s. 32).

() Dz.U. L 270 z 14.12.1070, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1800/2004 (Dz.U. L 317
z 16.10.2004, s. 37).

(15) Srodki przewidziane w niniejszym  rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujgce
definicje:

1) ,zwierzeta domowe i inne zwierzeta, od ktdrych, lub
z ktorych, nie pozyskuje si¢ Zywnosci” oznaczaja zwierzeta
nalezace do gatunkéw zazwyczaj zywionych, hodowanych
i chowanych, lecz niespozywanych przez -czlowieka,
z wyjatkiem koni;

2) ,gatunki podrzedne” oznaczajg zwierzeta, od ktérych, lub
z ktérych, pozyskuje si¢ Zywnos¢, inne niz bydlo (zwierzgta
mleczne i migsne, w tym cielgta), owce (zwierzgta migsne),
Swinie, kurczeta (w tym kury nioski), indyki oraz ryby
nalezace do rodziny lososiowatych.

Artykut 2
Whiosek

1. Wniosek o zezwolenie na dodatek paszowy, zgodnie z art. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, przedklada si¢ przy uzyciu
formularza przedstawionego w zalaczniku I.

Whioskowi towarzyszy dokumentacja zgodnie z art. 3 (dalej
zwana ,dokumentacja”), zawierajaca dane szczegdtowe i doku-
menty okreslone w art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/
2003.

2. Jezeli, zgodnie z art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1831/
2003, wnioskodawca zada, aby niektére czeSci dokumentacji
okreslonej w ust. 1 pozostaly poufne, przedstawia mozliwe do
sprawdzenia uzasadnienie w odniesieniu do kazdego dokumentu
lub kazdej czeSci dokumentu, ktérych ujawnienie mogloby
znacznie zaszkodzi¢ jego konkurencyjnosci. CzeSci poufne
przedklada si¢ oddzielnie od reszty dokumentacji i nie uwz-
glednia si¢ ich w streszczeniu, o ktéorym mowa w art. 7 ust. 3
lit. h) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Wnioskodawca
wysyla do Komisji kopie tych czesci dokumentacji, ktérych
traktowania jako poufnych zazadal, a takze kopi¢ towarzyszg-
cego uzasadnienia.

Artykut 3

Dokumentacja

1. Dokumentacja w odpowiedni i wystarczajacy sposob
wykazuje, ze dodatek paszowy spelnia warunki zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
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2. Ogoblne wymagania w zakresie sporzadzania i przedstawiania
dokumentacji s okreslone w zalaczniku IL

Szczegblne wymagania, jakie musi spelnia¢ dokumentacja
w danym przypadku, sa okreslone w zalaczniku IIL

Minimalny czas trwania badan dlugoterminowych jest okreslony
w zalgczniku IV.

3. W drodze odstepstwa od ust. 2 wnioskodawca moze
przedlozy¢ dokumentacje niespelniajaca wymagan przewidzia-
nych w ust. 2, o ile przedtozy on uzasadnienie w odniesieniu do
kazdego elementu nieodpowiadajacego wspomnianym wymaga-
niom.

Artykut 4
Srodki przejéciowe
1. W odniesieniu do wnioskéw o zezwolenie przedlozonych

przed datg wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia nadal
stosuje si¢ zalgcznik do dyrektywy 87/153/EWG.

2. W przypadku wnioskéw o zezwolenie przedtozonych przed
dniem 11 czerwca 2009 r. wnioskodawcy mogg wybraé dalsze
stosowanie sekcji 11 i IV czgsci I oraz 1T zalgcznika do dyrektywy
87/153[EWG zamiast punktéw 1.3, 1.4, 2.1.3, 2.1.4, 2.2.3,
2.2.4,33,34,41.3,4.1.4,423,4.2.4,53,54,6.3, 64, 7.3,
7.4, 8.3 i 8.4 zalgcznika III i zamiast przepiséw okreslonych
w kolumnie ,Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan
skutecznosci” tabel w zalgczniku IV.

Artykut 5

Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 kwietnia 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU

Czlonek Komisj
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1.1.

ZALACZNIK 1
FORMULARZ WNIOSKU OKRESLONY W ART. 2 UST. 1 ORAZ DANE ADMINISTRACYJNE

FORMULARZ WNIOSKU

KOMISJA EUROPEJSKA

DYREKCJA GENERALNA

DS. ZDROWIA I OCHRONY KONSUMENTOW

(Adres)

D7

Dotyczy: Wniosek o zezwolenie na dodatek paszowy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

0  Zezwolenie na dodatek paszowy lub na nowe zastosowanie dodatku paszowego (art. 4 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003)

O  Zezwolenie na istniejacy produkt (art. 10 ust. 2 lub art. 10 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003)
] Zmiana istniejacego zezwolenia (art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003)

0 Przedluzenie zezwolenia na dodatek paszowy (art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003)

0 Pilne zezwolenie (art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003)

(Prosz¢ wyraznie wskazac jedna z opcji, zaznaczajac odpowiednie pole).

Whioskodawca(-y) lub jegofich przedstawiciel(-e) na terytorium Wspdlnoty (art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003), zgodnie z warunkami wymaganymi na mocy art. 7 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
(nazwisko, adres itd.)

przedklada(-ja) niniejszy wniosek w celu uzyskania zezwolenia na nastgpujacy produkt jako dodatek paszowy:

Identyfikacja i charakterystyka dodatku

Nazwa dodatku (charakterystyka substancji czynnej(-ych) lub $rodka(-6w) czynnego(-ych) w rozumieniu
podpunktéw 2.2.1.1 i 2.2.1.2 zalacznika II):
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1.2

1.2.1.

0

w kategorii(-ach) i grupie(-ach) funkcjonalnej(-ych) dodatkéw (1) (wykaz):

Niniejszy dodatek jest juz dopuszczony w prawodawstwie paszowym dyrektywa ...... [...]WE(EWG) lub
rozporzadzeniem (WE) nr ...[... pod numerem ... jako (kategoria dodatku)

Niniejszy dodatek jest juz dopuszczony w prawodawstwie zywnosciowym dyrektywa ...... |...[WE(EWG) lub
rozporzadzeniem (WE) nr ...... [ pod numerem ... jako

Jezeli produkt sklada si¢ z organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO), zawiera takie organizmy lub jest
z nich wyprodukowany, prosimy o dostarczenie nastepujacych informacji:

0 niepowtarzalny identyfikator (rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 (%) (w stosownym przypadku)

o albo dane szczeg6towe dotyczace wszelkiego rodzaju zezwolen udzielonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (%):

o albo dane szczegétowe dotyczace wszelkiego rodzaju rozpatrywanych wnioskow o wydanie zezwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003:

Warunki stosowania
Stosowanie w mieszankach paszowych petnoporgowych

Gatunek lub kategoria zwierzat:

W przypadku grupy funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne” w kategorii dodatkéw zootechnicznych wymagane jest jednoznaczne
okreslenie funkdji, ktéra dany dodatek ma spelniac.

Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 298/2008 (Dz.U.L 97 z 9.4.2008, s. 64).
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Maksymalny wiek lub masa:

Dawka minimalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostki aktywnosci (¥) lub jednostki tworzace kolonie (CFU)
lub ml na 1 kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej o zawartosci wilgoci 12 %

Dawka maksymalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostek aktywnosci lub CFU lub ml na 1 kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o zawarto$ci wilgoci 12 %

W przypadku pasz plynnych dawki minimalne i maksymalne mozna poda¢ w przeliczeniu na litr.

. Stosowanie w wodzie

Dawka minimalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostki aktywnosci lub CFU lub ml na 1 litr wody

. Spegjalne warunki stosowania (w stosownym przypadku)

Gatunek lub kategoria zwierzat:

Dawka minimalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostki aktywnosci lub CFU na 1 kg mieszanki paszowej
uzupelniajacej o zawartosci wilgoci 12 %

(*)  Definicje ,jednostki” okresla wnioskodawca.
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Dawka maksymalna (w stosownym przypadku): mg lub jednostki aktywnosci lub CFU na 1 kg mieszanki paszowej
uzupelniajacej o zawartosci wilgoci 12 %

W przypadku pasz plynnych dawki minimalne i maksymalne mozna podaé¢ w przeliczeniu na litr.

Warunki lub ograniczenia stosowania (w stosownym przypadku):

Najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci (w stosownym przypadku):

gatunek lub kategoria zwierzat:
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Okres karencji:

1.3.  Prébki odniesienia

Numer probki dla wspélnotowego laboratorium referencyjnego (WLR) (w stosownym przypadku):

1.4.  Zmiana, o ktéra ubiega si¢ wnioskodawca (w stosownym przypadku)

Kopia niniejszego wniosku zostala wystana bezposrednio do Urzgdu wraz z dokumentacjg oraz do WLR wraz
z probkami odniesienia.
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1.5.  Zalgczniki:

0 kompletna dokumentacja (tylko do Urzedu);
0 jawne streszczenie dokumentacji;
0 szczegOlowe streszczenie dokumentacji;

o0  wykaz czeSci dokumentacji, ktorych traktowania jako poufnych zazadano, a takze kopia odno$nych
przedmiotowych czgsci (tylko dla Komisji i Urzedu);

0 kopia danych administracyjnych wnioskodawcy(-6w);

0 trzy probki dodatku paszowego dla WLR zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
(tylko do WLRY);

0 karta charakterystyki preparatu (tylko do WLR);
0 $wiadectwo identyfikacji i analizy (tylko do WLR); oraz

0  potwierdzenie uiszczenia oplaty na rzecz WLR (art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 (°).

Prosz¢ wypehni¢ stosowne czg¢sci formularza i wykresli¢ czgsci, ktére nie majg znaczenia dla wniosku. Oryginalny formularz
wniosku (wraz z innymi wymaganymi zalacznikami) nalezy wystaé bezposrednio do Komisji Europejskiej.

2. DANE ADMINISTRACYJNE WNIOSKODAWCY(-OW)

Dane teleadresowe do celéw przedlozenia wniosku o zezwolenie na dodatek paszowy zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003

1) Przedsigbiorstwo lub osoba przedktadajaca wniosek
a)  Nazwisko wnioskodawcy lub nazwa przedsigbiorstwa
b)  Adres (ulica, numer, kod pocztowy, miejscowos¢, kraj)
¢)  Numer telefonu
d)  Numer faksu
e)  E-mail (jezeli dostgpny)

2) Osoba odpowiedzialna za kontakty (w zakresie wszelkiej korespondencji z Komisjg, Urzedem i WLR)

8

) Nazwisko osoby odpowiedzialnej ze kontakty

b)  Stanowisko

¢)  Adres (ulica, numer, kod pocztowy, miejscowos¢, kraj)
d)  Numer telefonu

e)  Numer faksu

f)  E-mail (jezeli dostgpny)

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegdtowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadar laboratorium referencyjnego Wspdlnoty dotyczacych
wnioskow o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8). Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 850/2007 (Dz.U. L 188 z 20.7.2007, s. 3).
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ZALACZNIK 11

OGOLNE WYMAGANIA, JAKIE MUSI SPEENIAC DOKUMENTACJA PRZEWIDZIANA W ART. 3

UWAGI OGOLNE

Niniejszy zalacznik okre$la wymagania w zakresie ustanowienia wykazu oraz charakterystyki badain i informacji
dotyczacych substancji, mikroorganizméw i preparatéw, jakie nalezy przedlozy¢ wraz z dokumentacja na mocy art. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 do celéw:

—  zezwolenia na nowy dodatek paszowy,

—  zezwolenia na nowe zastosowanie dodatku paszowego,
—  zmiany istniejacego zezwolenia na dodatek paszowy, lub
—  przedluzenia zezwolenia na dodatek paszowy.

Dokumentacja musi umozliwi¢ dokonanie oceny dodatkow na podstawie obecnego stanu wiedzy, jak réwniez sprawdzenie
zgodnosci wspomnianych dodatkéw z podstawowymi zasadami udzielania zezwolenokreslonymi w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

Badania, jakie nalezy przedlozy¢, a takze ich zakres, beda zaleze¢ od charakteru dodatku, kategorii i grupy funkcjonalnej,
rodzaju zezwolenia (niepowiazane z posiadaczem lub powigzane z posiadaczem), samej substangji, zwierzat docelowych
oraz warunkow stosowania. Wnioskodawca odwotuje si¢ do niniejszego zalacznika oraz zalacznika III, aby ocenié, jakie
badania i informacje przedklada si¢ wraz z wnioskiem.

Whnioskodawca wyraznie wskazuje przyczyny pominigcia lub rozbiezno$ci w dokumentacji w odniesieniu do wszelkich
danych zalecanych w niniejszym zalaczniku, zalaczniku III i zalaczniku IV.

Dokumentacja obejmuje szczegdlowe sprawozdania z wszystkich przeprowadzonych badan, przedstawione zgodnie
z numeracjg proponowang w niniejszym zalgczniku. Dokumentacja zawiera odniesienia do wszelkich wspomnianych
opublikowanych danych naukowych oraz ich kopie, a takze kopie wszelkich innych istotnych opinii, ktére zostaly juz
przedstawione przez dowolng uznang jednostke naukowa. W przypadku gdy wspomniane badania zostaly juz poddane
ocenie przez europejska jednostke naukowsa zgodnie z prawodawstwem obowiazujacym we Wspdlnocie, wystarczajace jest
odniesienie do wyniku oceny. Dane z badan, ktére zostaly uprzednio przeprowadzone i opublikowane lub pochodzg ze
wzajemnej weryfikacji, w sposob jednoznaczny odnoszg si¢ do tego samego dodatku, ktéry jest przedmiotem wniosku
o zezwolenie.

Badania, wlacznie z tymi, ktére zostaly uprzednio przeprowadzone i opublikowane lub pochodza z wzajemnej weryfikacji,
sa przeprowadzane i dokumentowane z uwzglednieniem odpowiednich norm jakosci (takich jak dobra praktyka
laboratoryjna (DPL)) zgodnie z dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad
dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (*) lub zgodnie
z normami Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO).

W przypadku gdy badania in vivo lub in vitro sa przeprowadzane poza terytorium Wspdlnoty, wnioskodawca wykazuje, ze
przedmiotowe wyposazenie odpowiada zasadom Organizacji Wsp6lpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) w zakresie
dobrej praktyki laboratoryjnej lub normom ISO.

Okreslenie wiasciwosci fizyko-chemicznych, toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych musi by¢ dokonane zgodnie
z metodami okre$lonymi dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (%), ostatnio zmieniong dyrektywa Komisji 2004/73/WE (*), lub z uaktualnionymi metodami uznanymi
przez migdzynarodowe jednostki naukowe. Zastosowanie metod innych niz wspomniane musi by¢ uzasadnione.

Zacheca si¢ do stosowania metod in vitro lub metod doskonalgcych lub zastepujacych ogdlnie przyjete testy wykorzystujace
zwierzgta laboratoryjne albo ograniczajacych liczbe zwierzat wykorzystywanych we wspomnianym tescie. Metody te sg tej
samej jakosci i zapewniajg taki sam stopient pewnosci jak metoda, ktéra maja zastapic.

() Dz.U.L 50z 20.2.2004, s. 44.

() Dz.U.L1962z16.8.1967, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2006/121/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 795; sprostowana w Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 281).

() Dz.U.L 152 z 30.4.2004, s. 1; sprostowana w Dz.U. L 216 z 16.6.2004, s. 3.
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Opis metod analizy w paszy lub wodzie jest zgodny z zasadami DPL okre$lonymi w dyrektywie 2004/10/WE lub w normie
PN-EN ISOJIEC 17025. Wspomniane metody spelniaja wymagania okreslone w art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i ZywnoSciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu
zwierzat (%).

Kazda dokumentacja zawiera jawne streszczenie oraz naukowe streszczenie szczegdlowe, aby umozliwic identyfikacje
i okreslenie wlasciwosci danego dodatku.

Kazda dokumentacja obejmuje propozycj¢ monitorowania nastgpujacego po wprowadzeniu do obrotu w przypadku, gdy
wymaga tego art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, a takze propozycje dotyczaca monitorowania, o ktorej
mowa w art. 7 ust. 3 lit. €) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Ocena bezpieczefistwa

Podstawa oceny bezpieczefistwa sa badania, ktérych celem jest wykazanie bezpieczefistwa stosowania danego dodatku
w odniesieniu do:

a)  gatunkéw docelowych przy najwyzszych proponowanych poziomach wlaczenia do paszy lub wody oraz przy
wielokrotnosci tego poziomu, w celu okreslenia marginesu bezpieczenstwa;

b)  konsumentéw spozywajacych produkty Zywnosciowe otrzymane ze zwierzat, ktore przyjmowaly dodatek, jego
pozostaloéci lub jego metabolity. W takim przypadku bezpieczefistwo zapewnia si¢ poprzez ustalenie najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatoici (NDP) oraz okreséw karencji na podstawie dopuszczalnego dziennego
pobrania (ADI) lub gérnego tolerowanego poziomu pobrania (UL);

¢)  o0s6b, ktére moga by¢ narazone na oddzialywanie dodatku poprzez drogi oddechowe, btony Sluzowe, oczy lub skére

podczas obchodzenia si¢ z samym dodatkiem lub wlaczania go do premikséw lub mieszanek paszowych
petnoporcjowych lub wody albo korzystania z paszy lub wody zawierajacej dany dodatek;

d)  zwierzat i ludzi pod katem selekgji i rozprzestrzeniania gendéw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; oraz

e)  $rodowiska naturalnego, w wyniku oddzialywania samego dodatku lub produktéw wywodzacych si¢ z tego dodatku,
bezposrednio lub wydalanych przez zwierzeta.

W przypadku gdy w sklad dodatku wchodza wielorakie skfadniki, dopuszcza si¢ dokonanie oceny kazdego z nich
oddzielnie pod katem bezpieczenistwa konsumentéw, a nastgpnie rozwazenie efektu kumulacyjnego (o ile istnieje
mozliwo$¢ wykazania braku interakcji migdzy skladnikami). W innym wypadku ocenie podlega kompletna mieszanka.

Ocena skuteczno$ci

Podstawg oceny skutecznosci sg badania, ktore majg w zamierzeniu wykaza¢ skuteczno$¢ danego dodatku w zakresie celéw
jego przewidywanego zastosowania w rozumieniu art. 6 ust. 1 oraz zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

1. SEKCJA I: STRESZCZENIE DOKUMENTAC]I
1.1. Jawne streszczenie zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. h) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003

Whnioskodawca przedklada streszczenie okreSlajace najwazniejsze cechy danego dodatku. Streszczenie nie
zawiera zadnych informacji poufnych i sklada si¢ z nastepujacych elementéw:

1.1.1. Spis tresci
a)  nazwa/nazwisko wnioskodawcy(-6w);
b)  identyfikacja dodatku;
¢)  metoda produkgji oraz metoda analizy;
d)  badania nieszkodliwosci i skutecznosci dodatku;
€)  proponowane warunki stosowania; oraz

f)  propozycja monitorowania nast¢pujacego po wprowadzeniu do obrotu.

) DzU.L 165 z 30.4.2004, s. 1.
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1.2

1.3.

Nazwa/nazwisko i adres wnioskodawcy(-6w)

Informacje t¢ przekazuje si¢ we wszystkich przypadkach, niezaleznie od rodzaju zezwolenia na dodatek
paszowy (powiazane z posiadaczem lub niepowigzane z posiadaczem). W przypadku gdy dokumentacj¢
przedklada grupa wnioskodawcéw, podaje si¢ nazwe/nazwisko kazdego z nich.

Identyfikacja dodatku

Identyfikacja dodatku zawiera streszczenie informacji wymaganych zgodnie z zalgcznikiem II lub III,
w zaleznoSci od rodzaju zezwolenia na dodatek paszowy. Sa to w szczegdlnosci: nazwa dodatku,
proponowana klasyfikacja wedtug kategorii i grupy funkcjonalnej, kategorie gatunkéw/zwierzat

docelowych oraz dawki.
Metoda produkeji oraz metoda analizy
Opisuje si¢ proces wytworczy.

Opisuje si¢ ogdlne procedury metod analitycznych, jakie beda zastosowane do analizy do celéw kontroli
urzedowych dodatku jako takiego, w premiksach oraz w paszach, zgodnie z wymogami niniejszego
zalacznika oraz zalacznika Il W stosownym przypadku uwzglednia sie, na podstawie informacji
przedstawionych w niniejszym zalagczniku oraz zalgczniku II, procedure metod(y), jaka(-ie)
bedzie(-3) zastosowana(-¢) w analizie do celéw kontroli urzgdowych dodatku lub jego metabolitéw
w zywnoSci pochodzenia zwierzgcego.

Badania nieszkodliwosci i skutecznosci dodatku

Przedstawia si¢ konkluzje na temat nieszkodliwosci i skutecznosci dodatku na podstawie réznych
przeprowadzonych badan. Wyniki badain mogg by¢ zawarte w formie tabularycznej w celu wsparcia
konkluzji wnioskodawcy(-6w). W streszczeniu podaje si¢ wylacznie badania wymagane zgodnie
z zakgcznikiem III.

Proponowane warunki stosowania

Wnioskodawca(-y) dostarcza(-ja) propozycje w sprawie warunkéw stosowania. W szczegdlnosci
wnioskodawca opisuje poziom stosowania w wodzie lub paszy wlacznie ze szczegblowymi warunkami
stosowania w mieszankach paszowych uzupelniajacych. Informacje wymagane sa rowniez w przypadku,
gdy stosowane sa inne metody podawania lub wiaczania do paszy lub wody. Opisuje si¢ wszelkie
szczegdlne warunki stosowania (np. niezgodnosci), szczegdlne wymagania w zakresie etykietowania oraz
gatunki zwierzat, dla ktérych przeznaczony jest dodatek.

Propozycja monitorowania nastepujacego po wprowadzeniu do obrotu

Ta czg§¢ odnosi sie jedynie do dodatkéw, ktére zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 nie naleza do kategorii wykazanych jako a) lub b) w art. 6 ust. 1 tego samego
rozporzadzenia, oraz do dodatkéw objetych zakresem prawodawstwa wspdlnotowego odnoszacego si¢
do obrotu produktami sktadajacymi si¢ z GMO, zawierajacymi GMO lub wytworzonymi z GMO.

Naukowe streszczenie dokumentacji

Przedkiada si¢ naukowe streszczenie, obejmujace dane szczegdtowe kazdej czgici dokumentdw ztozonych na
poparcie wniosku, zgodnie z niniejszym zalgcznikiem oraz zalacznikiem III. Wspomniane streszczenie zawiera
konkluzje poczynione przez wnioskodawce(-6w).

W streszczeniu nalezy przestrzegaé kolejnosci okreslonej w niniejszym zalaczniku oraz oméwi¢ wszystkie
poszczegdlne czgsci wraz z odestaniem do poszczeg6lnych stron dokumentaciji.

Wykaz dokumentéw i inne dane szczegélowe

Whioskodawca musi okresli¢ liczbe i tytuly toméw dokumentacji ztozonej na poparcie wniosku. Dodaje si¢
szczegotowy skorowidz z odestaniem do poszczegdlnych toméw i stron.
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1.4.

2.1.

Wykaz czesci dokumentacji, ktérych traktowania jako poufnych zazadano, w stosownym przypadku

Wykaz zawiera odniesienia do stosownych toméw i stron dokumentacji.

SEKCJA II: IDENTYFIKACJA, CHARAKTERYSTYKA I WARUNKI STOSOWANIA DODATKU;
METODY ANALIZY

Dodatek musi by¢ w pelni zidentyfikowany i scharakteryzowany.

Tozsamo$¢ dodatku
Nazwa dodatku

W stosownym przypadku przedstawia si¢ propozycje nazwy handlowej dla dodatkéw powigzanych
z posiadaczem zezwolenia.

Propozycja Klasyfikacji

Przedstawia si¢ propozycje klasyfikacji dodatku w ramach jednej lub wigkszej ilosci kategorii i grup
funkcjonalnych zgodnie z jego gléwnymi funkcjami stosownie do art. 6 i zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

Przedstawia si¢ wszelkiego rodzaju dane dotyczace innych znanych zastosowan identycznych substancji
czynnych lub §rodkéw czynnych (np. zastosowanie w zywnosci, leczeniu ludzi lub zwierzat, rolnictwie
i przemysle). Nalezy okresli¢ wszelkiego rodzaju inne zezwolenia na substancj¢ czynna w charakterze dodatku
do pasz lub Zywnosci albo leku weterynaryjnego, lub innego rodzaju zezwolenia na substancj¢ czynna.

Sktad jakosciowy i iloSciowy (substancja czynna/$rodek czynny, inne sktadniki, zanieczyszczenia, zréznicowanie pomiedzy
poszczegdlnymi partiami)

Wymienia si¢ substancje(-¢) czynna(-e)/Srodek(-ki) czynny(-e) oraz wszelkie pozostate skladniki dodatku,
z podaniem udzialu w masie w produkcie koficowym. Okresla si¢ jako$ciowe i ilodciowe zréznicowanie
pomiedzy poszczegdlnymi partiami w odniesieniu do substancji czynnej(-ych)/Srodka(-6w) czynnego(-ych).

W przypadku mikroorganizméw: okresla si¢ liczbe wykazujacych Zywotno$¢ komorek lub form
przetrwalnikowych, wyrazong w CFU na gram.

W przypadku enzymow: opisuje si¢ kazda zadeklarowana (glowng) aktywnos¢ oraz podaje liczbe jednostek
kazdej aktywnosci w produkcie koficowym. Wymienia si¢ rowniez istotne aktywnosci uboczne. Okresla si¢
jednostki aktywnosci, najlepiej w pmolach produktu uwalnianego w ciggu minuty z substratu, podajac takze
pH i temperaturg.

Jezeli skfadnik czynny dodatku jest mieszaning substancji czynnych lub $rodkéw czynnych, z ktérych kazdy
mozna jednoznacznie zdefiniowaé (jakosciowo i iloSciowo), nalezy opisa¢ oddzielnie sktadniki substancji
czynnej(-ych) [Srodka(-kéw) czynnego(-ych) oraz podaé ich udzial w danej mieszaninie.

Inne mieszaniny, w ktorych czgsci sktadowych nie mozna opisa¢ za pomoca jednego wzoru chemicznego, lub
w przypadku, gdy nie wszystkie mozna zidentyfikowa¢, charakteryzuje si¢ za pomoca czgéci sktadowej(-ych)
przyczyniajacej(-ych) si¢ do ich aktywnos¢ lub typowej(-ych) glownej(-ych) czesci sktadowej(-ych).

Bez uszczerbku dla wszelkiego rodzaju wymagan w sprawie dostarczenia informacji uzupehiajacych
wyrazonych przez Urzad zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, wnioskodawca moze
pomina¢ opis innych skladnikéw, co do ktérych nie istnieja zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa, innych niz
substancje czynne lub S$rodki czynne, w przypadku dodatkéw nienalezacych do kategorii dodatkow
zootechnicznych, kokcydiostatykéw 1 histomonostatykéw i nieobjetych zakresem rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003. W kazdym przypadku wszelkiego rodzaju badania wykazane w dokumentacji musza by¢
przeprowadzone na podstawie rzeczywistego dodatku, w zwiazku z ktérym wystapiono z wnioskiem
o zezwolenie, i moga dostarczy¢ informacji w sprawie innych mozliwych réznych preparatéw, ktére mozna
wyprodukowal. Dopuszcza si¢ wykorzystanie wewngtrznego identyfikatora, zawartego w dokumentach
jednostki niezaleznej, wymagana jest rowniez deklaracia w celu wyszczeglnienia identyfikatoréw oraz
potwierdzenia, ze identyfikator(-y) odnosi(-sza) si¢ do postaci uzytkowej, w odniesieniu do kt6rej(-ych)
kierowany jest wniosek.
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2.1.4.1.

2.1.4.2.

2.2.

Czystos¢

Whioskodawca identyfikuje i okresla ilo$¢ zanieczyszczen chemicznych i bakteryjnych oraz substancji
o wlasciwosciach toksycznych lub innych niepozadanych, ktére nie sa w spos6b zamierzony dodawane i nie
przyczyniajg si¢ do aktywno$ci dodatku. Ponadto, w przypadku produktéw fermentacji, wnioskodawca
potwierdza brak organizméw produkujacych w dodatku. Okresla si¢ protokdét wykorzystywany w zakresie
rutynowych badan przesiewowych partii produkcyjnych pod katem substancji skazajacych i zanieczyszczen.

Wszelkie przekazane dane musza wspiera¢ propozycje w sprawie specyfikacji dodatku.

Szczegdlne wymagania, w zaleznoSci od procesu produkcyjnego, zgodne z obecnie obowiazujacym
prawodawstwem wspolnotowym, zostaly wyszczegdlnione ponizej.

Dodatki, na ktére zezwolenie jest powigzane z posiadaczem zezwolenia

W przypadku dodatkéw, na ktére zezwolenie jest powigzane z posiadaczem zezwolenia, przekazuje si¢ istotne
informacje dotyczace okreSlonego procesu stosowanego przez producenta, na podstawie obowigzujacych
obecnie norm wykorzystywanych do innych powigzanych celéw. Mozliwe jest wykorzystanie specyfikacji
Wsp6lnego Komitetu Ekspertéw FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnosci (JECFA) lub specyfikacji pochodzacych
z zezwolef na dodatki do zywnosci Wspdlnoty Europejskiej.

Dodatki, na ktdre zezwolenie nie jest powigzane z posiadaczem zezwolenia

W przypadku dodatkow paszowych, na ktére zezwolenie nie jest powiazane z posiadaczem zezwolenia, istnieje
mozliwo$¢ wykorzystania obowigzujacych obecnie norm stosowanych do innych powigzanych celéw albo
specyfikacji dodatkow do zywnosci dopuszczonych we Wspélnocie Europejskiej, lub pochodzacych z JECFA.
W przypadku gdy takie normy nie s3 dostepne, lub gdy dotyczy to procesu produkcyjnego, podaje si¢
przynajmniej nastgpujace dane szczegétowe oraz okresla ich stezenia:

—  w przypadku mikroorganizméw: zanieczyszczenie mikrobiologiczne, mykotoksyny, metale ci¢zkie,

— w przypadku produktéw fermentacji (niezawierajgcych mikroorganizméw w charakterze Srodkéw
czynnych): spelniaja one te same wymagania, ktore odnosza si¢ do produktéw mikroorganizméow
(zob. wyzej). Okresla si¢ réwniez zakres, w jakim zuzyta pozywka jest wprowadzana do produktu
koncowego,

— w przypadku substancji pochodzenia roslinnego: zanieczyszczenie mikrobiologiczne i botaniczne
(np. racznik pospolity, nasiona chwastow, w szczegdlnosci butawinka czerwona), mykotoksyny, skazenie
pestycydami, warto$ci maksymalne dla rozpuszczalnikow oraz, w stosownych przypadkach, substancje
o charakterze toksycznym, o ktérych wiadomo, ze wystepuja w roélinie pierwotnej,

—  w przypadku substancji pochodzenia zwierzecego: zanieczyszczenie mikrobiologiczne, metale ciezkie
oraz warto$ci maksymalne dla rozpuszczalnikow, w stosownych przypadkach,

—  w przypadku substancji mineralnych: metale ci¢zkie, dioksyny oraz PCB,

—  w przypadku produktéw otrzymanych w wyniku syntezy lub proceséw chemicznych: identyfikuje sie
wszelkie substancje chemiczne stosowane w procesach syntezy oraz wszelkie potprodukty pozostajace
w produkcie konicowym, a takze podaje ich stezenia.

Selekcji mykotoksyn do analizy dokonuje si¢ na podstawie roéznych matryc, w stosownych przypadkach.

Stan fizyczny kazdej postaci produktu
W przypadku preparatéw stalych przekazuje si¢ dane dotyczace rozdziatu wielkosci czastek, ksztattu czastek,
gestosci, gestosci objetosciowej, pylnosci oraz zastosowania proceséw, ktore wplywaja na wlasciwosci fizyczne.

W przypadku preparatow plynnych podaje si¢ dane dotyczace lepkosci i napigcia powierzchniowego.
W przypadku gdy dodatek ma by¢ stosowany w wodzie, wykazuje si¢ rozpuszczalno$¢ lub stopient dyspersji.

Charakterystyka substancji czynnej(-ych)/$rodka(-6w) czynnego(-ych)
Opis

Podaje si¢ opis jakoSciowy substancji czynnej lub §rodka czynnego. Opis obejmuje czysto$¢ i pochodzenie
substangji lub $rodka, a takze wszelkie inne istotne cechy szczeg6lne.
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2.2.1.1.

2.2.1.2

2.2.2.

2.2.2.1.

2.2.2.2.

Substancje chemiczne

Scisle okreslone chemicznie substancje opisuje si¢ za pomoca nazwy whasnej, nazwy chemicznej zgodnie
z nomenklatura [UPAC (Migdzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej), innych migdzynarodowych nazw
wlasnych i skr6téw oraz/lub numeru Chemical Abstracts Service (CAS). Nalezy uwzgledni¢ wzor strukturalny
i czasteczkowy, a takze mase czasteczkowa.

W przypadku okreslonych chemicznie sktadnikéw stosowanych jako substancje aromatyzujace uwzglednia si¢
numer FLAVIS w polaczeniu z odpowiednia grupa chemiczng. W przypadku ekstraktéw roslinnych nalezy
uwzgledni¢ znaczniki fitochemiczne.

Mieszaniny, w ktérych czgici skladowych nie mozna opisa¢ za pomocy jednego wzoru chemicznego, lub
w przypadku, gdy nie wszystkie mozna zidentyfikowa¢, charakteryzuje si¢ za pomoca czgéci sktadowej(-ych)
wspierajacej(-ych) ich aktywnos¢ lub typowej(-ych) gléwnej(-ych) czgsci sktadowej(-ych). Sktadnik znacznikowy
identyfikuje si¢, aby umozliwi¢ oceng stabilnoci oraz zapewni¢ Srodek w zakresie mozliwosci $ledzenia.

W przypadku enzyméw i preparatdw enzymatycznych podaje si¢ numer i nazwe systematyczng,
zaproponowang przez Migdzynarodowa Uni¢ Biochemiczna (IUB) w najnowszym wydaniu ,Enzyme
Nomenclature”, w odniesieniu do kazdej zadeklarowanej aktywnosci. W przypadku jeszcze nieuwzglednionych
aktywnosci stosuje si¢ nazwe systematyczng zgodng z zasadami nazewnictwa [UB. Dopuszcza si¢ stosowanie
nazw potocznych, pod warunkiem ze sg one jednoznaczne i uzywane konsekwentnie w calej dokumentacji
oraz ze moga by¢ wyraznie powigzane z nazwa systematyczng i numerem IUB przy pierwszej wzmiance.
Nalezy poda¢ pochodzenie biologiczne kazdej aktywnosci enzymatycznej.

Okresla si¢ réwniez pochodzenie mikrobiologiczne substancji chemicznych wytworzonych w wyniku
fermentacji (zob. 2.2.1.2 Mikroorganizmy).

Drobnoustroje

W przypadku wszelkich drobnoustrojow, stosowanych jako produkt lub jako szczep produkcyjny, okresla sig
pochodzenie.

W przypadku drobnoustrojéw stosowanych jako produkt lub jako szczep produkcyjny podaje si¢ kazda
histori¢ modyfikacji. Podaje si¢ nazwe i klasyfikacje taksonomiczng kazdego drobnoustroju, zgodnie
z najnowszymi informacjami opublikowanymi w Miedzynarodowych Kodach Nomenklatury (ICN). Szczepy
bakteryjne deponuje si¢ w uznanej na szczeblu migedzynarodowym kolekcji kultur (w miar¢ mozliwosci w Unii
Europejskiej), gdzie sa utrzymywane przez kolekcje kultur przez caly zatwierdzony okres przydatnosci
dodatku. Nalezy dostarczy¢ certyfikat zdeponowania wydany przez kolekcje, w ktérym okresla si¢ numer
inwentarzowy, pod jakim przechowywany jest szczep. Ponadto okresla si¢ wszelkie istotne cechy
morfologiczne, fizjologiczne i molekularne, niezbedne do zapewnienia niepowtarzalnej identyfikacji szczepu
oraz mozliwoéci potwierdzenia jego stabilnosci genetycznej. W przypadku GMO podaje si¢ opis modyfikacji
genetycznych. Dolgcza si¢ niepowtarzalny identyfikator dla kazdego GMO, okreSlony w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajacym system ustanawiania oraz przypisywania
niepowtarzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie.

Istotne wiasciwosci
Substancje chemiczne

Podaje si¢ opis wlasciwosci fizycznych i chemicznych. W stosownych przypadkach podaje si¢ nastgpujace
wlasciwosci: stata dysocjacji, pKa, whasciwosci elektrostatyczne, temperatura topnienia, temperatura wrzenia,
gesto$¢, ciSnienie pary, rozpuszczalno$¢ w wodzie i rozpuszczalnikach organicznych, Koy, i Ky/Koe, widma
spektrometrii masowej i absorpcyjne, dane NMR, ewentualnie izomery i wszelkie inne odpowiednie
wlhasciwosci fizyczne.

Substancja wyprodukowana w drodze fermentagji jest wolna od oddzialywania przeciwdrobnoustrojowego,
istotnego w kontekscie stosowania antybiotykéw u ludzi i zwierzat.

Drobnoustroje

—  Toksyny i czynniki wirulencji

Wykazuje si¢ brak toksyn lub czynnikéw wirulengji lub stwierdza, ze sa pozbawione znaczenia. Szczepy
bakterii nalezace do grupy taksonomicznej obejmujacej mikroorganizmy, o ktérych wiadomo, ze sa
zdolne do wytwarzania toksyn lub innych czynnikéw wirulencji, sa objete odpowiednimi testami w celu
wykazania na poziomie molekularnym i, w razie potrzeby, komoérkowym, braku jakichkolwiek
powodéw do obaw.

W przypadku szczepéw drobnoustrojow, ktére nie posiadaja udokumentowanej historii bezpiecznego
wykorzystania i ktérych biologia pozostaje stabo rozpoznana, niezbedny jest kompletny pakiet badan
toksykologicznych.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

—  Wytwarzanie antybiotykéw i oporno$¢ na antybiotyki

Drodnoustroje wykorzystywane w charakterze dodatkéw lub jako szczepy produkcyjne s3 wolne od
aktywnosci antybiotycznej lub nie sa zdolne do wytwarzania substancji antybiotycznych, istotnych jako
antybiotyki u ludzi i zwierzat.

Szczepy drobnoustrojéw przeznaczone do stosowania w charakterze dodatkéw nie wnosza dalszego
wkladu w rezerwuar genéw opornosci na antybiotyki, obecny juz we florze jelitowej zwierzat oraz
w §rodowisku naturalnym. W konsekwencji wszystkie szczepy bakterii sa poddawane testom pod katem
opornosci na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi i zwierzat. W przypadku wykrycia opornosci
okresla si¢ genetyczng podstawe opornosci oraz prawdopodobiefistwo przeniesienia opornosci na inne
organizmy zamieszkujace jelita.

Szczepy drobnoustrojéw przenoszace nabyta opornos¢ na $rodek(-ki) przeciwdrobnoustrojowy(-e) nie sa
stosowane w charakterze dodatkéw paszowych, o ile nie mozna wykazaé, ze oporno§¢ jest
spowodowana mutacjg(-ami) chromosomowa(-ymi) i nie ma mozliwosci jej przeniesienia.

Proces produkcyjny, w tym wszelkie szczeg6lne procedury przetwarzania

Aby okresli¢ punkty krytyczne procesu, ktory moze wywieraé wplyw na czysto$¢ substangji czynnej/$rod-
ka(-6w) czynnego(-ych) lub dodatku, podaje si¢ opis procesu produkcyjnego. Dostarcza si¢ karty
charakterystyki substancji dotyczace substancji chemicznych stosowanych w procesie produkcyjnym.

Substancja(-e) czynna(-e)/srodek(-ki) czynny(-e)

Przedklada si¢ opis procesu produkeji (np. synteza chemiczna, fermentacja, uprawa, ekstrakcja z materiatu
organicznego lub destylacja), stosowanego przy przygotowywaniu substancji czynnej(-ych)/srodka(-6w)
czynnego(-ych) dodatku, w stosownym przypadku przy uzyciu schematu. Podaje si¢ sklad podlozy
fermentacyjnych/hodowlanych. Opisuje si¢ doktadnie metody oczyszczania.

W przypadku mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMM), stosowanych jako Zrédlo dodatkéw
i hodowanych w ograniczonych warunkach, zastosowanie ma dyrektywa Rady 90/219/WE (°). Uwzglednia sie
opis proceséw fermentacyjnych (podtoze hodowli, warunki fermentacji oraz dalsze przetwarzanie produktow
fermentacji).

Dodatek

Przedklada si¢ szczegdlowy opis procesu produkcyjnego dodatku. Nalezy przedstawi¢ kluczowe etapy
przygotowywania dodatku, wlacznie z punktem(-ami) wprowadzenia substancji czynnej(-ych)/Srodka(-6w)
czynnego(-ych) i innych skfadnikéw, a takze wszystkie pdZniejsze operacje przetwarzania majace wplyw na
przygotowanie dodatku, w stosownym przypadku za pomoca schematu.

Wilasciwosci fizykochemiczne i technologiczne dodatku
Stabilnos¢

Stabilno$¢ mierzy si¢ na ogét w ramach dalszych analitycznych czynnosci kontrolnych w odniesieniu do
substancji czynnej(-ych)/Srodka(-6w) czynnego(-ych) lub ich aktywnosci/zywotnosci. W przypadku enzymoéow
stabilno$§¢ mozna okresli¢ w kategoriach utraty aktywnosci katalitycznej; w przypadku drobnoustrojow
w kategoriach utraty zywotnosci; w przypadku substangji aromatyzujacych w kategoriach utraty aromatu.
W przypadku innych mieszanin/ekstraktéw chemicznych stabilno$¢ mozna oceni¢ w drodze monitorowania
stezenia jednej, lub wigkszej ilosci, odpowiednich substancji znacznikowych.

Stabilno$¢ dodatku

Bada si¢ stabilno§¢ kazdej postaci uzytkowej dodatku przy wystawieniu na dzialanie réznych warunkéw
Srodowiskowych ($wiatlo, temperatura, pH, wilgotno$¢, tlen oraz material opakowania). Przewidywana dlugos¢
okresu przechowywania dodatku w obrocie handlowym nalezy okresli¢ na podstawie co najmniej dwoch
sytuacji modelowych, uwzgledniajacych prawdopodobny zakres warunkéw stosowania (np. 25 °C, 60 %
wilgotnosci wzglednej powietrza (w.w.), i 40 °C, 75 % w.w.).

() Dz.U.L 117 z 8.5.1990, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona decyzjg Komisji 2005/174/WE (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 20).
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Stabilno§¢ dodatku stosowanego w premiksach i paszach
W przypadku dodatkéw stosowanych w premiksach i w paszach, z wyjatkiem substancji aromatyzujacych,
bada si¢ stabilno$¢ kazdej postaci uzytkowej dodatku w zwyktych warunkach wytwarzania i przechowywania
premikséw i pasz. Czas trwania badan stabilno$ci w premiksach wynosi co najmniej sze$¢ miesigcy. Stabilnos¢
bada si¢, w miarg moznosci, w premiksach zawierajacych pierwiastki sladowe; w przeciwnym razie dodatek
powinien by¢ opatrzony etykieta ,nie miesza¢ z pierwiastkami sladowymi”.
Badania stabilnosci w paszach trwaja zazwyczaj co najmniej trzy miesiace. Na 0gét stabilno$¢ bada si¢ w paszy
w postaci papki lub granulowanej (z uwzglednieniem wplywu granulowania lub innych form przetwarzania),
przeznaczonej dla najwazniejszych gatunkéw zwierzat docelowych.
W przypadku dodatkéw, ktére maja by¢ stosowane w wodzie, stabilno$¢ kazdej postaci uzytkowej dodatku
nalezy bada¢ w wodzie, w warunkach symulujacych praktyczne zastosowanie.
W przypadku utraty stabilnosci, oraz w stosownych przypadkach, okresla si¢ ewentualne produkty rozpadu
lub rozkladu.
Dostarcza si¢ dane z analiz, ktére obejmuja co najmniej jedna obserwacje na poczatku i jedng pod koniec
okresu przechowywania.
W razie konieczno$ci badania obejmuja szczegblowy iloSciowy i jakosciowy sklad premiksow lub pasz
wykorzystywanych do préb.

2.4.2. Jednorodnos¢
Nalezy wykaza¢ zdolno$¢ dodatku paszowego (poza skladnikami aromatyzujacymi) do jednorodnego
rozprowadzenia w premiksach, paszach lub wodzie.

2.4.3. Inne cechy charakterystyczne
Nalezy okresli¢ inne cechy charakterystyczne, takie jak pylno$é, whasciwosci elektrostatyczne lub zdolnosé
tworzenia zawiesin w cieczach.

2.4.4. Niezgodnosci lub interakcje fizykochemiczne
Nalezy wykaza¢ niezgodnosci lub interakeje fizykochemiczne, ktérych mozna si¢ spodziewaé w odniesieniu do
pasz, no$nikéw, innych zatwierdzonych dodatkéw lub produktéw leczniczych.

2.5. Warunki stosowania dodatku

2.5.1. Proponowany sposéb stosowania w Zywieniu zwierzgt
Okresla si¢ gatunek lub kategorie zwierzat, grupe wiekowg lub produkcyjna zwierzat zgodnie z kategoriami
wyszczegdlnionymi w zalgczniku IV niniejszego rozporzadzenia. Wymienia si¢ ewentualne przeciwwskazania.
Okresla si¢ proponowane zastosowania w paszy lub wodzie.
Nalezy przekaza¢ dane szczegbtowe w zakresie proponowanej metody podawania oraz poziomu zawartosci
w premiksach, paszach lub wodzie pitnej. Ponadto nalezy okresli¢, w stosownym przypadku, proponowana
dawke w mieszankach paszowych pelnoporcjowych oraz proponowany okres podawania, a takze
proponowany okres karencji. W przypadku gdy proponuje si¢ szczegllne zastosowanie dodatku
w mieszankach paszowych uzupelniajgcych, wymagane jest uzasadnienie.

2.5.2. Informacje dotyczgce bezpieczeristwa uzytkownikéw/pracownikdw

2.5.2.1. Substancje chemiczne

Nalezy udostepni¢ karte charakterystyki substancji sformatowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Komisji
91/155/EWG z dnia 5 marca 1991 r. okreslajacej i ustanawiajacej szczegétowe uzgodnienia dotyczace systemu
szczegblnych informacji o preparatach niebezpiecznych w zwiagzku z wykonaniem art. 10 dyrektywy 88/379/
EWG (°). W razie koniecznosci proponuje sie Srodki zapobiegawcze w odniesieniu do ryzyka zawodowego
oraz $rodki ochrony podczas wytwarzania substancji, obchodzenia si¢ z nia, jej stosowania i usuwania.

(®) Dz.U.L 76z 22.3.1991, s. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2001/58/WE (Dz.U. L 212 z 7.8.2001, s. 24).
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2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.6.

2.6.1.1.

Drobnoustroje

Przedklada si¢ klasyfikacje zgodnie z dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 wrze$nia 2000 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie
czynnikéw biologicznych w miejscu pracy (siédma dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 16 ust. 1
dyrektywy 89/391/EWG) (). W przypadku drobnoustrojéw niesklasyfikowanych w grupie 1 wspomnianej
dyrektywy przekazuje si¢ klientom informacje umozliwiajgce im podjecie stosownych $rodkéw ochrony
w odniesieniu do ich pracownikéw, zgodnie z art. 3 ust. 2 wyzej wymienionej dyrektywy.

Wymagania w zakresie etykietowania

Bez uszczerbku dla przepiséw dotyczacych etykietowania i opakowania, okreslonych w art. 16 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003, podaje si¢ wszelkiego rodzaju szczegblne wymagania w zakresie etykietowania oraz,
w stosownych przypadkach, szczegblne warunki stosowania dodatku i obchodzenia si¢ z nim (wlacznie ze
znanymi niezgodnoSciami i przeciwwskazaniami) oraz instrukcje prawidlowego stosowania.

Metody analizy i probki odniesienia

Metody analizy przedklada si¢ w standardowym formacie zalecanym przez ISO (np. I1SO 78-2).

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 oraz rozporzadzeniem (WE) nr 378/2005 metody analizy
uwzglednione w niniejszej sekeji sa poddawane ocenie przez WLR. WLR przedklada Urz¢dowi sprawozdanie
z oceny, wskazujgce, czy wspomniane metody sa odpowiednie do wykorzystania w kontrolach urzedowych
dotyczacych dodatku paszowego bedacego przedmiotem wniosku. Ocena WLR koncentruje si¢ na metodach
okre$lonych w ppkt 2.6.1 i 2.6.2.

W przypadku gdy NDP dla substancji bedacej przedmiotem wniosku zostat okreslony rozporzadzeniem Rady
(EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajgcym wspdlnotowa procedure dla okreslania
maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w Srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego (%), ppkt 2.6.2 nie bedzie podlegaé ocenie przez WLR. Wnioskodawca zestawia
ppkt 2.6.2, udostepniajac te samg metodg, informacje i dane szczegétowe (wlacznie z odpowiednimi
uaktualnieniami) do przedlozenia do Europejskiej Agencji ds. Lekéw (EMEA) zgodnie z zalacznikiem V do
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 i zgodnie z ,Zawiadomieniem dla wnioskodawcéw” i ,Wytycznymi”, tom 8
serii ,Wytyczne dotyczace nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii we Wspdlnocie Europejskiej”.

W ocenie mozna réwniez uwzgledni¢ metody analityczne opisane w ppkt 2.6.3, o ile uzna to za konieczne
WLR, Urzad lub Komisja.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 378/2005 wnioskodawca przekazuje prébki odniesienia bezposrednio do
WLR przed oceng dokumentacji technicznej, a probki zamienne przed datg wygasniecia.

Whioskodawcy odnoszg si¢ do szczegétowych wytycznych udostepnionych przez WLR zgodnie z art. 12
rozporzadzenia (WE) nr 378/2005.

Metody analizy w odniesieniu do substandji czynnej

Przedstawia si¢ szczegétowa charakterystyke —jakoSciowej(-ych) oraz, w stosownych przypadkach,
ilosciowej(-ych) metody (metod) analitycznej(-ych) w celu okreslenia zgodnosci z maksymalnymi lub
minimalnymi proponowanymi poziomami substangji czynnej(-ych)/$rodka(-6w) czynnego(-ych) w dodatku,
premiksach, paszach i, jezeli zachodzi taka potrzeba, w wodzie.

Wspomniane metody spelniajg te same wymagania, co te odnoszace si¢ do metod analizy wykorzystywanych
w celu kontroli urzgdowej, okreSlonych w art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004. W szczegdlnosci
spelniaja one przynajmniej jedno z nastgpujacych wymagan:

— s3 zgodne ze stosownymi regulami wspdlnotowymi (np. wspdélnotowymi metodami analizy),
w przypadku gdy takowe istnieja,

— s3 zgodne z uznanymi na szczeblu migdzynarodowym regutami lub protokotami, na przyktad
zatwierdzonymi przez Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) lub uzgodnionymi w ustawodawstwie
krajowym (np. normalizowane metody CEN),

() DzU.L 262z 17.10.2000, s. 21.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 203/2008 (Dz.U. L 60
z 5.3.2008, s. 18).
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.6.2.3.

2.6.2.4.

— s3 odpowiednie do przewidzianego zastosowania, opracowane zgodnie z protokotami naukowymi
i potwierdzone w prébie pierscieniowej zgodnie z uznanym na szczeblu migdzynarodowym protokotem
w sprawie badan miedzylaboratoryjnych (np. ISO 5725 lub IUPAC), albo

— s potwierdzone na miejscu zgodnie z migdzynarodowymi zharmonizowanymi wytycznymi w zakresie
zatwierdzania na miejscu metod analitycznych (°) w odniesieniu do parametréw opisowych, o ktérych
mowa w ppkt 2.6.1.2.

Szczegdtowa charakterystyka metody (metod) obejmuje odpowiednie cechy, przedstawione w zataczniku Il do
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

Charakterystyki wydajnosci metod potwierdzonych na miejscu sa weryfikowane w drodze badania metody
w drugim, akredytowanym i niezaleznym, laboratorium. Wyniki takich testéw przekazywane sa razem
z wszelkiego rodzaju innymi informacjami wspierajagcymi mozliwo$¢ przeniesienia metody do urzedowego
laboratorium kontrolnego. Z przyczyn zwiazanych z niezaleznoscia oraz zaangazowaniem w oceng
dokumentacji przekazanej przez wnioskodawce, w przypadku gdy drugie laboratorium jest laboratorium
uczestniczacym w konsorcjum krajowych laboratoriéw referencyjnych (KLR) wspomagajacych WLR, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 378/2005, laboratorium wysyta deklaracj¢ o braku konfliktu intereséow do WLR
z chwilg otrzymania wniosku przez WLR, opisujgc prace laboratorium we wniosku, i nie uczestniczy w ocenie
wniosku.

WLR moze dokona¢ wyboru odpowiednich cech, o ktérych mowa w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE)
nr 882/2004, w swoim sprawozdaniu z oceny dla Urzedu.

Kryteria wydajnosci metod w odniesieniu do szczegblnych grup substancji (np. enzyméw) moga by¢
ustanowione w szczegotowych wytycznych udostgpnianych przez WLR zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE)
nr 378/2005.

Metody analizy stosowane przy oznaczaniu pozostatosci dodatku lub jego metabolitéw w zZywnosci

Przedstawia si¢ szczegblowq charakterystyke jako$ciowej(-ych) i ilosciowej(-ych) metody (metod) anali-
tycznej(-ych) do celéw oznaczania pozostalosci znacznikowej lub metabolitéw dodatku w tkankach
docelowych i produktach pochodzenia zwierzecego.

Wspomniane metody spelniaja takie same wymagania, jak te odnoszace si¢ do metod analizy
wykorzystywanych do celéw kontroli urzedowej zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.
W szczegdlnosci metody spelniajg przynajmniej jedno z wymagan wymienionych w ppkt 2.6.1.1.

Szczegélowa charakterystyka metody (metod) obejmuje odpowiednie cechy, okreslone w zalaczniku III do
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004, a takze uwzglednia wymagania okreslone w decyzji Komisji 2002/657/
WE (19). W stosownych przypadkach przyjmuje si¢ takie same kryteria wydajnosci, okreslone w decyzjach
Komisji ustanawiajacych metody analityczne, jakie maja by stosowane w celu wykrywania niekt6rych
substancji i ich pozostaloéci u zywych zwierzat zgodnie z dyrektywa Rady 96/23/WE.

Granica oznaczalno$ci (LOQ) dla kazdej metody nie moze przekraczaé potowy odpowiedniego NDP i musi
zosta¢ potwierdzona w zakresie rozciagajacym si¢ co najmniej od potowy do podwdjnej warto$ci NDP.

Parametry wydajnosci metod potwierdzonych na miejscu sg weryfikowane w ramach badania metody
w drugim, akredytowanym i niezaleznym, laboratorium. Przekazuje si¢ wyniki takich badaf. Z przyczyn
zwigzanych z niezalezno$cia oraz zaangazowaniem w ocene dokumentacji przekazanej przez wnioskodawce,
w przypadku gdy drugie laboratorium jest laboratorium uczestniczacym w konsorcjum krajowych
laboratoriéw referencyjnych (KLR) wspomagajacych WLR, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 378/2005,
laboratorium wysyla deklaracj¢ o braku konfliktu intereséw do WLR z chwila otrzymania wniosku przez WLR,
opisujac pracg laboratorium we wniosku, i nie uczestniczy w ocenie wniosku.

WLR moze dokona¢ wyboru odpowiednich cech sposréd tych okreslonych w ppkt. 2.6.2.2 w swoim
sprawozdaniu z oceny dla Urzedu.

(°) M. Thompson et al.: Harmonized Guidelines For Single Laboratory Validation Of Methods Of Analysis (sprawozdanie techniczne IUPAC) Pure

Appl. Chem., Vol. 74, No. 5, s. 835-855, 2002.
(1% Dz.U. L 221 z 17.8.2002, s. 8. Decyzja ostatnio zmieniona decyzja 2004/25/WE (Dz.U. L 6 z 10.1.2004, s. 38).
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Kryteria wydajno$ci metod w odniesieniu do szczegblnych grup substancji (np. enzyméw) moga byé
ustanowione w szczegotowych wytycznych udostgpnianych przez WLR zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE)
nr 378/2005.

Metody analizy odnoszgce sig do tozsamosci i charakterystyki dodatku

Whioskodawca przekazuje opis metod stosowanych przy okreslaniu cech wymienionych w ppkt 2.1.3, 2.1.4,
215,222,241, 242, 2.4.3 oraz 2.4.4.

Zgodnie z zalgcznikiem II do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zmienionego rozporzgdzeniem (WE)
nr 378/2005 metody przedstawione w niniejszej sekcji rowniez mogg by¢ poddane ocenie, jezeli zostang
uznane przez Urzad lub Komisje za wlasciwe do celéw oceny wniosku.

Zaleca si¢, aby metody okre$lone w niniejszej sekcji byly uznane na szczeblu migdzynarodowym. W przypadku
metod, ktére nie sg uznane na szczeblu migdzynarodowym, metody musza by¢ opisane w wyczerpujacy
sposob. W takich przypadkach badania sg przeprowadzane przez akredytowane i niezalezne laboratoria oraz
sa dokumentowane zgodnie z odpowiednimi normami jakosci (np. DPL zgodnie z dyrektywa 2004/10/WE lub
normami 1SO).

Metody identyfikacji i okreslania wlasciwosci dodatku spelniaja takie same wymagania, jak te odnoszace si¢ do
metod analizy wykorzystywanych do celéw kontroli urzedowej zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 882/
2004, w szczegblnosci w przypadku, gdy ustanowione s3 wymogi prawne (np. zanieczyszczenia, substancje
niepozadane).

SEKCJA III: BADANIA DOTYCZACE NIESZKODLIWOSCI DODATKU

Badania uwzglednione w niniejszej sekcji oraz w szczeg6lnych zalacznikach majg w zamierzeniu umozliwié
dokonanie oceny:

—  bezpieczenistwa stosowania dodatku w odniesieniu do gatunkéw docelowych,

—  wszelkich zagrozen zwiazanych z selekcja lub przenoszeniem opornosci na $rodki przeciwbakteryjne
oraz wzmozonym wystepowaniem i wydalaniem enteropatogendw,

—  ryzyka, na jakie mogg by¢ narazeni konsumenci zywnosci pochodzacej od zwierzat, ktérym podawano
pasze zawierajgce dodatek lub poddane jego dziataniu, albo mogacego pojawic si¢ w wyniku spozywania
zywnosci zawierajacej pozostatosci dodatku lub jego metabolity,

—  ryzyka zwigzanego z wdychaniem i innym kontaktem poprzez blony sluzowe, oczy lub skére, na ktore
narazone s3 osoby mogace mie¢ styczno$¢ z dodatkiem jako takim lub wlaczonym do premikséw lub
pasz, oraz

—  ryzyka niekorzystnego wplywu na Srodowisko wskutek oddzialywania samego dodatku lub produktéw
wywodzgcych sie z tego dodatku, bezposrednio lub wydalanych przez zwierzeta.

Badania dotyczace bezpieczefistwa stosowania dodatku w odniesieniu do gatunkéw docelowych

Badania uwzglednione w niniejszej sekcji maja w zamierzeniu dokona¢ oceny:
—  bezpieczenstwa stosowania dodatku w odniesieniu do gatunkéw docelowych per se, oraz

—  wszelkiego rodzaju ryzyka zwigzanego z selekcja lub przenoszeniem opornosci na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe oraz wzmozonym wystegpowaniem i wydalaniem enteropatogendw.

Badania tolerancji w odniesieniu do gatunkéw docelowych

Celem badania tolerangji jest zapewnienie ograniczonej oceny krotkookresowej toksycznosci dodatku dla
zwierzat docelowych. Jest ono réwniez wykorzystywane w celu okreSlenia marginesu bezpieczeristwa,
w przypadku gdy dodatek jest spozywany w dawkach wigkszych niz zalecane. Tego rodzaju badania tolerancji
muszg by¢ przeprowadzone w celu przedstawienia dowodu bezpieczenstwa dla kazdego z gatunkéw/zwierzat
docelowych, ktérych dotyczy wniosek. W niektérych przypadkach dopuszcza si¢ uwzglednienie niekt6rych
elementéw badania tolerancji w jednej z préb skutecznosci, pod warunkiem ze spelnione sa przedstawione
ponizej wymagania odnoszace si¢ do wspomnianych badan. Wszystkie badania przytoczone w niniejszej sekcji
muszg by¢ wykonane na podstawie dodatku okreslonego w sekgji IL.



22.5.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 133/21

3.1.1.1.

3.1.1.2.

Uklad badania tolerancji obejmuje co najmniej trzy grupy:

—  grupe kontrolng nieotrzymujaca dodatku,
—  grupe otrzymujacg najwyzsza zalecang dawke, oraz

—  grupe doéwiadczalng, otrzymujaca dodatek w ilosci wielokrotnie przekraczajacej poziom najwyzszej
zalecanej dawki.

W grupie do$wiadczalnej dodatek podaje si¢ na ogét w ilosci przekraczajacej dziesieciokrotnie najwyzsza
zalecang dawke. Zwierzgta poddane badaniom sa rutynowo monitorowane pod katem widocznych dowodéw
skutkéw klinicznych, charakterystyki wydajnosci, jakosci produktu w stosownych przypadkach, badan
hematologicznych i rutynowych badan chemicznych krwi, a takze innych parametréw mogacych potencjalnie
miec zwigzek z biologicznymi wlasciwosciami dodatku. Uwzglednia si¢ krytyczne punkty koficowe, znane
z badan toksykologicznych na zwierzetach laboratoryjnych. W niniejszej sekeji zglasza si¢ réwniez wszelkie
efekty szkodliwe, wykryte w trakcie prob skutecznosci. Niewyjasnione zgony w czasie badania tolerancji sg
badane w ramach sekgji zwlok oraz, w stosownych przypadkach, badan histologicznych.

Jezeli mozliwe jest wykazanie, ze tolerowana jest dawka przekraczajaca 100-krotnie maksymalng zalecang
dawke, nie sa wymagane badania hematologiczne ani rutynowe badania chemiczne krwi. W przypadku gdy
produkt tolerowany jest jedynie na poziomie nizszym niz dziesigciokrotna najwyzsza zalecana dawka, badanie
przygotowywane jest w taki sposob, aby mozna bylo obliczy¢ margines bezpieczenistwa w odniesieniu do
dodatku, a ponadto przedstawia si¢ dodatkowe punkty koncowe (w drodze sekeji zwlok, badan histologicznych
w stosownych przypadkach, oraz innych odpowiednich kryteriow).

W przypadku niektérych dodatkow, w zaleznosci od ich whasciwosci toksykologicznych i metabolizmu lub
zastosowania, przeprowadzenie badan tolerancji moze nie by¢ konieczne.

Zastosowany uklad do$wiadczalny musi obejmowaé uwzglednienie odpowiedniej mocy statystyczne;.

Czas trwania préb tolerancji

Tabela 1

Czas trwania préb tolerancji: Swinie

Zwierzeta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych
Prosieta ssgce 14 dni W miare mozliwosci od 14 dni do odsadzenia
Prosigta odsadzone 42 dni Przez 42 dni po odsadzeniu
Tuczniki 42 dni Masa ciala na poczatku badania < 35 kg
Maciory 1 cykl Od zaptodnienia do zakoficzenia okresu odsadzenia

Jezeli wniosek dotyczy prosiat ssacych i odsadzonych, za wystarczajace mozna uznal polaczone badanie
(14 dni dla prosigt ssacych i 28 dni dla prosiat odsadzonych). W przypadku gdy wykazano tolerancje
w odniesieniu do prosigt odsadzonych, nie jest wymagane odrebne badanie dotyczace tucznikow.

Tabela 2

Czas trwania préb tolerancji: Dréb

Zwierzeta docelowe

Czas trwania badan

Charakterystyka zwierzat docelowych

Kurczeta rzezne/hodo-
wane na nioski

35 dni

Od wylegu

Kury nioski 56 dni W miare mozliwo$ci w czasie pierwszej tercji okresu
niesnosci
Indyki rzezne 42 dni Od wylggu

Dane dotyczace tolerangji, odnoszace si¢ do kurczat rzeznych lub indykéw rzeznych, moga by¢ wykorzystane
w celu wykazania tolerancji w odniesieniu do, odpowiednio, kurczat lub indykéw hodowanych na nioskif
hodowlanych.
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Tabela 3

Czas trwania préb tolerancji: Bydto

Zwierzeta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych

Cieleta rzezne 28 dni Poczgtkowa masa ciala < 70 kg

Cieleta hodowlane; bydto | 42 dni
opasowe lub rozptodowe

Krowy mleczne 56 dni

Jezeli wniosek dotyczy cielat hodowlanych i bydla opasowego, za wystarczajace mozna uznaé polaczone
badanie (28 dni w przypadku kazdego okresu).

Tabela 4

Czas trwania préb tolerancji: Owce

Zwierzeta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych
Jagnigta hodowlane 28 dni
i rzezne
Tabela 5

Czas trwania préb tolerancji: Lososiowate i inne ryby

Zwierzgta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych

Losos i pstrag 90 dni

Rozwigzaniem zastepczym w stosunku do 90-dniowego czasu trwania jest przeprowadzenie badania, podczas
ktérego ryby zwigkszaja co najmniej dwukrotnie poczatkowa mase ciata ustalong na poczatku préby.

W przypadku gdy dodatek ma by¢ w zamierzeniu stosowany wylacznie na potrzeby stada wylegowego,
badania tolerancji przeprowadza si¢ mozliwie jak najblizej okresu tarfa. Badania tolerancji trwajg 90 dni, przy
czym zwraca si¢ uwage na jako$¢ ikry oraz przetrwanie ikry.

Tabela 6

Czas trwania prob tolerancji: Zwierzeta domowe i inne zwierzgta, od ktorych,
lub z ktorych, nie pozyskuje si¢ Zywnosci

Zwierzgta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych

Psy i koty 28 dni

Tabela 7

Czas trwania préb tolerancji: Kroliki

Zwierzeta docelowe Czas trwania badan Charakterystyka zwierzat docelowych
Kroliki rzezne 28 dni
Krolice hodowlane 1 cykl Od zaptodnienia do zakoriczenia okresu odsadzenia

Jezeli wniosek dotyczy krélikow ssacych i odsadzonych, za wystarczajacy mozna uznaé okres 49-dniowy
(rozpoczynajacy si¢ po uplywie jednego tygodnia od urodzenia), ktéry musi obejmowaé krélice do czasu
odsadzenia.

W przypadku gdy dodatek stosuje si¢ przez okres okreslony i krétszy niz ten wyszczeg6lniony w definicji
kategorii zwierzecia, podaje si¢ go zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania. Okres obserwacji nie
jest jednak krétszy niz 28 dni i obejmuje odpowiedni punkt koficowy (np. w przypadku macior liczba prosiat
urodzonych zywo przy uwzglednianiu okresu cigzy, albo liczba i masa odsadzonych prosigt przy
uwzglednianiu okresu laktagji).
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3.2

Warunki do$wiadczalne

Sprawozdania z badan powinny by¢ skladane odrgbnie w kazdym przypadku z podaniem danych
szczegolowych dotyczacych wszystkich grup doswiadczalnych. Protokét z proby jest starannie opracowany
pod wzgledem ogdlnych danych opisowych. W szczegdlnosci rejestruje si¢ nastgpujace dane:

1)  stado: umiejscowienie oraz wielko§¢é; warunki podawania paszy i chowu, metody podawania paszy;
w przypadku gatunkéw wodnych liczba i wielko§¢ zbiornikéw wodnych lub kojeéw w hodowli, warunki
$wietlne i jako$¢ wody, wlacznie z temperatura wody i zasoleniem;

2)  zwierzgta: gatunek (w przypadku gatunkéw wodnych przeznaczonych do spozycia przez ludzi
identyfikacja dokonywana jest za pomoca nazwy potocznej, po ktérej w nawiasie podaje si¢
dwuczlonows nazwe laciniska), rasa, wiek (rozmiar w przypadku gatunkéw wodnych), ple¢, procedura
identyfikacji, etap rozwoju fizjologicznego oraz ogdlny stan zdrowia;

3)  data i dokladny czas trwania badania: data i charakter przeprowadzonych badan;

4)  diety: opis wytwarzania i sktad ilosciowy diety (diet) w kategoriach stosowanych skfadnikéw, istotnych
sktadnikéw odzywczych (analizowane warto$ci) oraz energii. Notowania spozycia paszy;

5)  stezenie substancji czynnej(-ych) lub $rodka(-6w) czynnego(-ych) (a takze, gdy zachodzi taki przypadek,
substancji wykorzystywanych w celach poréwnawczych) w paszach okresla si¢ za pomoca analizy
kontrolnej przy uzyciu wlasciwych uznanych metod: numer(-y) referencyjny(-e) partii;

6)  liczba grup testowych i kontrolnych, liczba zwierzat w kazdej grupie: liczba zwierzat uczestniczacych
w probach musi zapewnia¢ mozliwos¢ analizy statystycznej. Nalezy okresli¢ stosowane metody oceny
statystycznej. Sprawozdanie obejmuje wszystkie zwierzeta lub jednostki do$wiadczalne uczestniczace
w prébach. Przypadki, ktorych nie mozna oceni¢ z powodu braku lub utraty danych, zamieszcza si¢
w sprawozdaniu, a takze klasyfikuje si¢ ich rozmieszczenie w grupach zwierzat;

7)  nalezy zglosi¢ w raporcie ramy czasowe oraz wystepowanie wszelkich niepozadanych konsekwencji
leczenia u poszczegdlnych zwierzat lub w grupach (z podaniem szczeg6low programu obserwacji
stosowanego w badaniu); oraz

8)  leczenie terapeutyczne/profilaktyczne, w razie koniecznosci, nie oddzialuje wzajemnie z proponowanym
sposobem dzialania dodatku i jest odnotowywane odr¢bnie w kazdym przypadku.

Badania w zakresie drobnoustrojow

Zapewnia si¢ badania w celu okreslenia zdolnosci dodatku do wywolywania opornosci krzyzowej na
antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi lub zwierzat, selekcjonowania opornych szczepéw bakterii
w warunkach terenowych u gatunkéw docelowych, oddzialywania na patogeny oportunistyczne obecne
w przewodzie pokarmowym, doprowadzania do siewstwa lub wydalania drobnoustrojéw wywolujacych
ZOONOZY.

Jesli substancja(-e) czynna(-e) posiada(-jg) aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa na poziomie stgzenia w paszy,
wyznacza si¢ minimalne stezenie hamujace (MIC) dla odpowiednich gatunkéw bakteryjnych, zgodnie ze
standardowymi procedurami. W przypadku wykazania odpowiedniej aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej
okresla si¢ zdolno$¢ dodatku do selekcjonowania opornych szczep6w bakterii in vitro i u gatunkéw docelowych
oraz do wywolywania opornosci krzyzowej na odpowiednie antybiotyki ().

Zapewnia si¢ badania na poziomie zalecanego stosowania w odniesieniu do wszelkich dodatkéw
drobnoustrojowych, jak réwniez w odniesieniu do innych dodatkéw, w przypadku ktérych mozna spodziewaé
si¢ oddzialywania na mikroflorg jelitowa. Wspomniane badania wykazuja, ze stosowanie dodatku nie tworzy
warunkow sprzyjajacych przerostowi i siewstwu potencjalnie patogenicznych drobnoustrojow.

Dobér drobnoustrojéw, jakie maja by¢ monitorowane, bedzie zalezal od gatunkéw docelowych, obejmuje
jednak odpowiednie gatunki wywolujace zoonozy bez wzgledu na to, czy wywoluja objawy u zwierzat
docelowych.

Badania dotyczace nieszkodliwo$ci dodatku dla konsumentéw

Celem jest dokonanie oceny nieszkodliwosci dodatku dla konsumentéw oraz ustalenie ewentualnych
pozostalosci dodatku lub jego metabolitéw w Zywnosci pochodzacej od zwierzat, ktérym podawano pasze lub
wodg zawierajace dodatek lub poddane jego dzialaniu.

(*) Niewyczerpujacy wykaz jest dostgpny na stronie: www.efsa.europa.eu/en/science/feedap/feedap_opinion/993.html.
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Badania metabolizmu i pozostatosci

Okreslenie przebiegu metabolizmu dodatku u gatunkéw docelowych jest decydujacym krokiem na drodze do
identyfikacji i oznaczenia ilosciowego pozostalosci w tkankach jadalnych lub produktach pochodzacych od
zwierzat, ktérym podawano pasze lub wode zawierajace ten dodatek. Nalezy przedstawi¢ badania dotyczace
wechlaniania, dystrybucji, metabolizmu oraz wydalania substancji (i jej metabolitow).

Badania nalezy przeprowadzaé, korzystajac z uznanych na szczeblu miedzynarodowym metod badawczych,
i sa one realizowane zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem europejskim lub wytycznymi OECD
dotyczacymi szczegblow metodologicznych, a takze zgodnie z zasadami DPL. Badania s3 prowadzone
z poszanowaniem zasad dotyczacych dobrostanu zwierzat okreslonych prawodawstwem Wspdlnoty
Europejskiej i nie s3 powtarzane, o ile nie jest to konieczne.

Badania metabolizmu i pozostalo$ci na zwierzeciu(-gtach) docelowym(-ych) sg przeprowadzane przy uzyciu
substangji czynnej wlgczonej do paszy (a niepodawanej przez zglebnik, o ile nie jest to nalezycie uzasadnione).

Okresla si¢ identyfikacje strukturalng metabolitéw stanowiacych ponad 10 % tacznych pozostatosci w jadalnych
tkankach i produktach oraz ponad 20 % facznych pozostatoici w wydalinach. Jezeli w zwigzku ze szlakiem
metabolicznym substancji czynnej pojawiaja si¢ obawy dotyczace zagrozenia toksykologicznego, identyfikuje
si¢ metabolity na poziomie nizszym niz podane powyzej.

Badania kinetyczne pozostalosci beda stanowi¢ podstawe dla obliczenia stopnia narazenia konsumentéw oraz
ustanowienia okresu karencji i NDP, jezeli zajdzie taka potrzeba. Przedstawia si¢ propozycj¢ w sprawie
pozostalo$ci znacznikowej.

W przypadku nickt6rych dodatkéw, w zaleznosci od ich charakteru lub zastosowania, przeprowadzenie badai
metabolizmu i pozostatoici moze nie zawsze by¢ konieczne.

Badania metabolizmu

Celem badan metabolizmu jest dokonanie oceny wchlaniania, dystrybugji, biotransformacji i wydalania
dodatku u gatunkéw docelowych.

Wymagane s nastgpujace badania:

1)  bilans metaboliczny po podaniu pojedynczej dawki substancji czynnej przy uwzglednieniu dawek na
proponowanym poziomie stosowania (faczna ilo$¢ odpowiadajgca dziennemu pobraniu) oraz
ewentualnie wielokrotnej dawki (jezeli jest to uzasadnione) w celu dokonania oceny przyblizonej
szybkosci i stopnia wchlaniania, dystrybugji (osocze/krew) oraz wydalania (mocz, z61¢, kal, mleko lub
jaja, wydychane powietrze, wydalanie przez skrzela) u samcéw i samic, w stosownych przypadkach; oraz

2)  okresla si¢ profil metaboliczny, identyfikuje si¢ metabolit(-y) w wydalinach i tkankach oraz okresla
dystrybucje w tkankach i produktach po powtérnym podaniu dawki oznaczonego skladnika zwierzgtom
do osiggnigcia stanu stalego (réwnowagi metabolicznej) okreslonego za pomocg poziomdéw osocza.
Zastosowana dawka odpowiada najwyzszej proponowanej dawce stosowania i jest wlaczona do paszy.

Badania pozostatosci

Uwzglednia si¢ ilo$¢ i charakter pozostatosci nieulegajacych ekstrakeji w tkankach jadalnych lub produktach.

Badania pozostalo$ci wymagane s3 w odniesieniu do wszelkich substancji, w przypadku ktérych niezbedne sa
badania metabolizmu.

W przypadku gdy substancja jest naturalnym skladnikiem plynéw ustrojowych lub tkanek, albo gdy w sposéb
naturalny wystepuje w istotnych ilosciach w zywnosci lub paszach, wymaganie w zakresie badan pozostatosci
ogranicza si¢ do poréwnania pozioméw w tkankach/produktach w grupie kontrolnej i w grupie, ktorej
podawano najwyzsza dawke.

W przypadku gléwnych gatunkéw w ramach badan dokonuje si¢ jednocze$nie oceny tacznych pozostatosci
o znaczeniu toksykologicznym oraz identyfikuje pozostalo$¢ znacznikowa substancji czynnej w tkankach
jadalnych (watroba, nerki, mig$nie, skora, skéra + tluszcz) i produktach (mleko, jaja i midd). Pozostatosé
znacznikowa to pozostalo§¢ wybrana do oznaczenia, ktérej stezenie pozostaje w znanym zwigzku z faczna
pozostato$cig o znaczeniu toksykologicznym w tkankach. Badania wykazuja rowniez trwato$¢ pozostatosci
w tkankach lub produktach w celu okreslenia odpowiedniego okresu karencji.
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Do celéw okreslenia okresu karencji zalecane minimalne liczby wybranych do badania zwierzat lub produktéw
w kazdym punkcie czasowym wynosza:

—  tkanki jadalne:
—  Dbydlo, owce, $winie i gatunki podrzedne 4,
—  dréb 6,
—  lososiowate i inne ryby 10,
—  produkty:
— mleko 8 probek na punkt czasowy,
—  jaja 10 jaj na punkt czasowy,
—  midd 8 prébek na punkt czasowy.
Uwzglednia si¢ odpowiedni rozklad wedlug plci.

Pozostalosci mierzy si¢ na poczatku okresu karencji (stan zrownowazony) i co najmniej w trzech innych
czasowych punktach pobierania probek.

Przedstawia si¢ propozycje w sprawie pozostatosci znacznikowej.

Badania w zakresie absorpcji, dystrybucji oraz wydalania, wlacznie z identyfikacja najwazniejszych
metabolitow, nalezy przeprowadzal na gatunkach zwierzat laboratoryjnych, u ktérych uzyskano najnizszy
poziom bez obserwowanego dzialania szkodliwego (NOAEL), lub standardowo na szczurze (obie pici).
Dodatkowe badania w zakresie szczegblnych metabolitéw moga by¢ niezbedne w przypadku, gdy wspomniane
metabolity sa produkowane przez gatunki docelowe i nie sa wytwarzane w znaczacym stopniu przez gatunki
laboratoryjne.

Badania metabolizmu i usuwania

Wykonuje si¢ badania metabolizmu, wlacznie z bilansem metabolicznym, profilem metabolicznym oraz
identyfikacja najwazniejszych metabolitbw w moczu i odchodach. W przypadku, gdy inny gatunek
laboratoryjny wykazuje znaczna réznice w zakresie wrazliwosci w poréwnaniu ze szczurem, wymagane
beda dodatkowe informacje.

Biologiczna dostepno$¢ pozostatosci

Ocena ryzyka dla konsumentéw dotyczacego pozostatoéci zwigzanych zawartych w produktach pochodzenia
zwierzgcego moze uwzgledniaé dodatkowy czynnik bezpieczefistwa na podstawie wyznaczenia ich
dostepnosci biologicznej przy uzyciu odpowiednich zwierzat laboratoryjnych oraz uznanych metod.

Badania toksykologiczne

Nieszkodliwo$¢ dodatku oceniana jest na podstawie badan toksykologicznych przeprowadzonych in vitro oraz
in vivo na zwierzetach doswiadczalnych. Na og6t obejmuja one pomiary nastepujacych czynnikéw:

—

) ostra toksycznosé;

2)  genotoksyczno$¢ (mutagennosé, klastogennosd);

3)  podprzewlekla toksyczno$¢ doustna;

4)  przewlekta toksycznos$¢ doustnajrakotworczo$é;

5)  toksyczny wplyw na rozrodczo$¢ wlacznie z teratogennocia; oraz
6)  inne badania.

W przypadku jakiegokolwiek powodu do obaw przeprowadza si¢ dalsze badania dostarczajace dodatkowych
informacji niezbednych do oceny nieszkodliwosci substancji czynnej i jej pozostatosci.

Na podstawie wynikéw wspomnianych badan nalezy ustali¢ NOAEL toksykologiczny.
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Dodatkowe badania w zakresie szczegblnych metabolitéw moga by¢ niezbedne w przypadku, gdy wspomniane
metabolity sa produkowane przez gatunki docelowe i nie sa wytwarzane w znaczacym stopniu przez gatunki
laboratoryjne. W przypadku gdy dostepne sa badania metabolizmu u ludzi, uwzglednia si¢ dane przy
podejmowaniu decyzji w sprawie charakteru ewentualnych badan dodatkowych.

Badania toksykologiczne nalezy przeprowadzaé przy uzyciu substancji czynnej. W przypadku gdy substancja
czynna wystepuje w produkcie fermentacji, bada si¢ produkt fermentacji. Badany produkt fermentacji musi by¢
identyczny z tym wykorzystywanym w produkcie handlowym.

Badania nalezy przeprowadza¢, korzystajac z uznanych na szczeblu migdzynarodowym metod badawczych,
i sa one realizowane zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem europejskim lub wytycznymi OECD
dotyczacymi szczeg6téw metodologicznych, a takze zgodnie z zasadami DPL. Badania wykorzystujace
zwierzgta laboratoryjne s3 prowadzone z poszanowaniem zasad dotyczacych dobrostanu zwierzat okreslonych
prawodawstwem europejskim i nie s3 powtarzane, o ile nie jest to konieczne.

Ostra toksyczno$é

Badania ostrej toksycznosci sa wymagane do celéw sklasyfikowania oraz ustalenia ograniczonej charakterystyki
toksycznosci sktadnika.

Badania ostrej toksycznosci przeprowadza si¢ na co najmniej dwoch gatunkach ssakéw. Jeden gatunek
laboratoryjny moze zostaé zastapiony, jesli jest to stosowne, gatunkiem docelowym.

Nie bedzie konieczne wyznaczenie dokladnego poziomu dawki $miertelnej LDso; wyznaczenie w przyblizeniu
minimalnej dawki $miertelnej uznaje si¢ za wystarczajace. Maksymalna dawka nie przekracza 2 000 mg/kg
masy ciafa.

W celu zmniejszenia liczby i cierpienia wykorzystywanych zwierzat nieprzerwanie opracowywane s nowe
protokoly w zakresie badania ostrej toksycznosci dawki. Badania przeprowadzone w ramach tych nowych
procedur zostana uznane po nalezytym potwierdzeniu.

Nalezy postgpowal zgodnie z wytycznymi OECD nr 402 (ostra toksyczno$¢ skorna), 420 (metoda ustalonej
dawki), 423 (metoda klas toksycznosci ostrej) oraz 425 (procedura wigkszej-mniejszej dawki).

Badania genotoksycznosci obejmujace mutagennosé

W celu zidentyfikowania substancji czynnych oraz, jesli jest to stosowne, produktéw ich metabolizmu
i rozpadu o whasciwosciach mutagennych i genotoksycznych, nalezy przeprowadzi¢ selektywna kombinacje
réznych badan na genotoksyczno$é. W stosownych przypadkach badania przeprowadza si¢ zaréwno bez
aktywacji metabolicznej ssakow, jak i z aktywacja metaboliczng, uwzglednia si¢ rowniez zgodno$¢ materiatu
badanego z ukladem badawczym.

Zestaw podstawowy obejmuje nastepujace badania:

1)  wywolywanie mutacji genowych u bakterii lub w komoérkach ssakéw (w miare mozliwosci test na
komoérkach chloniaka u myszy (tk));

2)  wywolywanie aberracji chromosomowych w komérkach ssakéw; oraz
3)  badania na gatunkach ssakéw in vivo.

Niezbedne mogg si¢ okazaé dodatkowe testy w zalezno$ci od wynikéw wymienionych powyzej badari oraz
przy uwzglednieniu calego profilu toksyczno$ci danej substancji, a takze jej planowanego stosowania.

Protokoly powinny by¢ zgodne z wytycznymi OECD nr 471 (badanie mutacji powrotnych w komérkach
Salmonella typhimurium), 472 (badanie mutacji powrotnych w komorkach Escherichia coli), 473 (badanie in vitro
mutacji chromosomowej u ssakéw), 474 (badanie mikrojadrowe erytrocytéw u ssakéw), 475 (badanie aberracji
chromosomowej szpiku kostnego u ssakéw), 476 (badanie mutacji genetycznej in vitro w komorkach ssakéw)
lub 482 (badanie in vitro nieplanowej syntezy DNA), jak réwniez z innymi stosownymi wytycznymi OECD
w zakresie testOw in vitro oraz in vivo.

Badania doustnej toksycznosci podprzewleklej powtdérzonej dawki

W celu zbadania potencjatu w zakresie toksyczno$ci podprzewleklej substancji czynnej nalezy przedstawi¢ co
najmniej jedno badanie na gatunku gryzonia o czasie trwania wynoszacym co najmniej 90 dni. Jezeli uzna si¢
za stosowne, nalezy przeprowadzi¢ drugie badanie na gatunku innym niz gryzon. Substancj¢ badang nalezy
podawa¢ doustnie na co najmniej trzech poziomach oprdcz grupy kontrolnej celem uzyskania reakeji na dang
dawke. Oczekuje si¢, ze zastosowana maksymalna dawka powinna zazwyczaj ujawni¢ dowdd szkodliwych
efektéw. Nie nalezy oczekiwad, ze najnizsza dawka wywola jakiekolwiek oznaki toksycznosci.

Protokoly wspomnianych badafi powinny by¢ zgodne z wytycznymi OECD nr 408 (gryzonie) lub
409 (niegryzonie).
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Badania przewleklej toksycznosci doustnej (wlacznie z badaniami rakotworczosci)

W celu zbadania potencjalu w zakresie toksycznosci przewleklej oraz rakotwérczosci nalezy przeprowadzi¢
badanie przewleklej toksycznosci doustnej na co najmniej jednym gatunku, przy czym czas trwania badania
wynosi co najmniej 12 miesigcy. Wybrane gatunki sa najbardziej odpowiednie na podstawie wszelkich
dostgpnych danych naukowych, wlacznie z wynikami badan 90-dniowych. Gatunkiem standardowym jest
szczur. W przypadku gdy wymagane jest drugie badanie, wykorzystuje si¢ gatunek gryzonia lub gatunek ssaka
niebedacego gryzoniem. Substancje badang nalezy podawaé doustnie na co najmniej trzech poziomach oprécz
grupy kontrolnej celem uzyskania reakcji na dang dawke.

W przypadku gdy badanie toksycznosci przewleklej jest polaczone z badaniem rakotworczosci, czas trwania
wydluza si¢ do 18 miesigcy w przypadku myszy i chomikéw, a do 24 miesigcy w przypadku szczurdw.

Badania rakotworczo$ci moga nie by¢ niezbedne w przypadku, gdy substancja czynna i jej metabolity:
1)  konsckwentnie daja negatywne wyniki w badaniach na genotoksyczno$¢;
2)  nie majg struktury podobnej do znanych czynnikéw rakotworczych; oraz

3)  nie wykazuja zadnych skutkéw wskazujgcych na potencjal w zakresie wywolywania stanéw
przednowotworowych i nowotworéw w testach na toksyczno$¢ przewlekla.

Protokoly powinny by¢ zgodne z wytycznymi OECD nr 452 (badanie toksycznosci przewleklej) lub
453 (badanie faczne toksycznosci przewleklej/rakotworczosci).

Badania toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ (whacznie z przedurodzeniowy toksycznoscia rozwojowa)

W celu zidentyfikowania ewentualnego uposledzenia funkcji rozrodczych samedw lub samic albo szkodliwego
oddzialywania na potomstwo wynikajacego z podania substancji czynnej nalezy przeprowadzi¢ badania
funkdji rozrodezych w ramach:

1)  dwupokoleniowego badania toksycznego wplywu na rozrodczo$¢; oraz

2)  badania przedurodzeniowej toksycznosci rozwojowej (badanie teratogennosci).

W przypadku nowych préb mozna zastosowal inne potwierdzone metody ograniczajagce wykorzystanie
Zwierzat.

Dwupokoleniowe badanie toksycznego wplywu na rozrodczo$é

Badania funkgji rozrodczej nalezy prowadzi¢ i rozszerzy¢ na przynajmniej dwa pokolenia potomne (F1, F2)
u przynajmniej jednego gatunku, zazwyczaj szczura, a takze mozna je polaczy¢ z badaniem teratogennosci.
Badang substancje podaje si¢ doustnie samcom i samicom w odpowiednim czasie przed kryciem. Podawanie
trwa do czasu odsadzenia pokolenia F2.

Nalezy uwaznie obserwowa¢ i przytoczy¢ w sprawozdaniu wszelkie dane dotyczace plodnosci, ciazy, porodu,
zachowania macierzynskiego, okresu ssania, wzrostu oraz rozwoju potomstwa F1 od zaplodnienia po okres
dojrzatosci, jak réwniez dane dotyczgce rozwoju potomstwa F2 do odsadzenia. Protokoly badania toksycznego
wplywu na rozrodczo§¢ powinny by¢ zgodne z wytyczng OECD nr 416.

Badanie przedurodzeniowej toksycznosci rozwojowej (badanie teratogennosci)

Celem jest wykrycie wszelkiego rodzaju niekorzystnego oddzialywania na ci¢zarna samicg oraz na rozwdj
zarodka i plodu w wyniku narazenia, od implantacji przez caly okres ciazy. Tego rodzaju wplyw obejmuje
wzmozong toksyczno$¢ u cigzarnych samic, $mier¢ zarodka lub plodu, zaburzony wzrost plodu oraz
nieprawidtowosci strukturalne i zaburzenia rozwoju plodu.

W przypadku pierwszego badania preferowanym gatunkiem jest zazwyczaj szczur. Jezeli uzyskany wynik
badania teratogennosci jest negatywny lub niejednoznaczny, przeprowadza si¢ kolejne badanie toksycznosci
rozwojowej na drugim gatunku, w miar¢ mozliwosci na kréliku. W przypadku gdy badanie teratogennosci na
szczurze daje wynik pozytywny, badanie na drugim gatunku nie jest niezbedne, z wyjatkiem sytuacji, w ktorej
przeglad wszystkich najwazniejszych badan wskazuje, ze dopuszczalne dzienne pobranie (ADI) bytoby oparte
na teratogenno$ci u szczuréw. W takim przypadku wymagane byloby przeprowadzenie badania na drugim
gatunku w celu okreSlenia najbardziej wrazliwego gatunku w odniesieniu do tego punktu koficowego.
Protokoly powinny by¢ zgodne z wytyczng OECD nr 414.
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Inne specyficzne badania toksykologiczne i farmakologiczne

W przypadku powodéw do obaw przeprowadza si¢ dalsze badania dostarczajagce dodatkowych informacji
przydatnych do oceny nieszkodliwosci substancji czynnej i jej pozostalo$ci. Badania tego rodzaju moga
obejmowaé badanie skutkéw farmakologicznych, skutkéw u zwierzat niedojrzatych (w okresie przedpokwi-
taniowym), immunotoksycznosci lub neurotoksycznosci.

Wyznaczenie poziomow bez obserwowanego dzialania szkodliwego (NOAEL)

NOAEL jest zazwyczaj oparty na skutkach toksykologicznych, czasami jednak bardziej odpowiednie moga by¢
skutki farmakologiczne.

Wybiera si¢ najnizszy NOAEL. Wszystkie ustalenia z poprzednich punktéw wraz z wszelkimi innymi istotnymi
danymi z publikacji (facznie z odpowiednimi informacjami na temat oddziatywania substancji czynnej na
ludzi), a takze informacje, w stosownych przypadkach, na temat substancji chemicznych o bardzo zblizonej
strukturze chemicznej, uwzglednia si¢ przy okreslaniu najnizszego NOAEL, wyrazonego w mg na kg masy ciata
dziennie.

Ocena nieszkodliwosci dla konsumentéw

Nieszkodliwo$¢ dla konsumentéw ocenia si¢, poréwnujac ustalone ADI (dopuszczalne dzienne pobranie)
z obliczonym teoretycznym pobraniem dodatku lub jego metabolitéw z zZywnoscia. W przypadku witamin
i pierwiastkéw Sladowych zamiast ADI mozna zastosowa¢ UL (gérny tolerowany poziom pobrania).

Propozycja dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI) substancji czynnej(-ych)

Dopuszczalne dzienne pobranie (ADI) (wyrazone w mg dodatku lub materialu zwigzanego z dodatkiem na
osobe dziennie) uzyskuje si¢ poprzez podzielenie najnizszego NOAEL (mg na kg masy cialta) przez odpowiedni
wspolczynnik bezpieczenstwa oraz pomnozenie go przez Srednig mase ciata czlowieka wynoszaca 60 kg.

W stosownych przypadkach proponuje si¢ ADI. ADI moze by¢ rowniez ,nieokreslone” z powodu niskiej
toksycznosci ustalonej w ramach badan na zwierzgtach. ADI nie proponuje si¢ w przypadku, gdy substancja
wykazuje wiasciwosci genotoksyczne lub rakotwoércze w odniesieniu do ludzi.

Wyznaczenie ADI wymaga zazwyczaj podobnego przebiegu metabolizmu substancji czynnej u zwierzat
docelowych i zwierzat laboratoryjnych (zob. 3.2.1.4 Biologiczna dostepno$¢ pozostatosci), co zapewnia, ze
konsumenci s3 narazeni na takie same pozostatosci, jak zwierzeta laboratoryjne wykorzystywane w badaniach
toksykologicznych. W innym przypadku dodatkowe badania na drugim gatunku zwierzat laboratoryjnych lub
z uzyciem metabolitow specyficznych dla gatunkéw docelowych mogg w dalszym ciggu umozliwi¢ ustalenie
ADL

Wspolczynnik bezpieczenstwa stosowany do wyznaczenia ADI w odniesieniu do okreslonego dodatku
uwzgledni charakter skutkéw biologicznych oraz jakos¢ danych stosowanych do wyznaczenia NOAEL,
znaczenie oddzialywania tych skutkéw na czlowieka oraz ich odwracalno$¢, a takze stan wiedzy na temat
bezposredniego(-ich) skutku(-6w) pozostatosci wywieranego(-ych) na ludzi.

Przy wyliczaniu ADI stosuje si¢ wspotczynnik bezpieczenstwa wynoszacy co najmniej 100 (w przypadku gdy
zapewniono kompletny pakiet toksykologiczny). Jezeli dostgpne sa dane dotyczace substancji czynnej
w odniesieniu do ludzi, dopuszczalny jest nizszy wspdlczynnik bezpieczenstwa. Wyzsze wspolczynniki
bezpieczefistwa mozna zastosowal w celu uzasadnienia dodatkowych Zrédel niepewnosci danych lub
w przypadku, gdy NOAEL zostal ustalony na podstawie okreslonego decydujacego punktu koncowego, na
przyklad teratogennosci.

Gorny tolerowany poziom pobrania (UL)

W przypadku niektérych dodatkéw bardziej odpowiednie moze by¢ oparcie oceny nieszkodliwosci na UL, czyli
gérnym poziomie tacznego dlugoterminowego dziennego pobierania substancji odzywczej (ze wszystkich
zrédel), co do ktérej krajowe lub miedzynarodowe jednostki naukowe stwierdzily, Ze mato prawdopodobne
jest, by stwarzala ryzyko niekorzystnych skutkéw zdrowotnych dla konsumentéw lub okreslonych grup
konsumentéw.

Dokumentacja zawiera dane majace wykazad, ze stosowanie dodatku nie doprowadzi do sytuacji, w ktérej UL
moze by¢ przekroczone przy uwzglednieniu wszelkich mozliwych Zrédet substancji odzywczej.

Jezeli wynikowe poziomy pozostatosci dodatku zywieniowego lub jego metabolitu(-6w) w produktach
pochodzenia zwierzecego sa wyzsze niz poziomy uznane za normalne lub oczekiwane w przypadku tego
rodzaju produktéw, wskazuje si¢ na to w sposéb jednoznaczny.

Narazenie konsumentéw

Laczne spozycie przez konsumenta dodatku lub jego metabolitéw ze wszystkich Zrodet jest nizsze niz ADI lub
UL.
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Obliczenie teoretycznego pobrania z Zywnoscia pochodzenia zwierzgcego dokonywane jest przy
uwzglednieniu stezenia (faczne pozostatosci jako $rednia arytmetyczna oraz najwyzsza pojedyncza wartosé),
zmierzonego w tkankach i produktach w momencie zakonczenia stosowania dodatku. Ponadto, w razie
konieczno$ci, przy réznych okresach karencji, wartosci dziennego spozycia zywnosci przez czlowicka okresla
si¢ zgodnie z najgorszym scenariuszem.

W przypadku dodatkéw przeznaczonych dla wielu gatunkéw narazenie ze strony tkanek oblicza si¢ odr¢bnie
dla ssakéw, ptakéw i ryb, po czym przyjmuje si¢ najwyzsza warto$¢. W stosownych przypadkach do tej liczby
dodaje si¢ narazenie ze strony mleka i jaj. Na przyklad w sytuacji, gdy dodatek podaje si¢ ssakom w okresie
laktacji oraz ptakom nieSnym, odpowiednie najwyzsze wartosci w zakresie tkanek jadalnych dodaje si¢ do
warto$ci odnoszacych si¢ do spozycia mleka i jaj. W przypadku gdy dodatek podaje si¢ rybom i ptakom
nie$nym oraz ssakom w okresie laktacji, odpowiednie najwyzsze wartosci w zakresie tkanek jadalnych dodaje
si¢ do wartosci odnoszacych si¢ do spozycia jaj i mleka. Pozostale kombinacje przewiduje si¢ w taki sam
sposob.

W pewnych sytuacjach (np. niektére dodatki dietetyczne i sensoryczne lub dodatki przeznaczone dla gatunkéw
podrzednych) wlasciwe moze by¢ pédiniejsze poprawienie oceny narazenia ludzi przy uzyciu bardziej
realistycznych danych liczbowych opisujacych spozycie, jednak przy zachowaniu w dalszym ciggu najbardziej
zachowawczego podejécia. Tam, gdzie jest to mozliwe, dokonuje si¢ tego na podstawie danych wspélnotowych.

Tabela 1

Dane liczbowe opisujace teoretyczne dzienne spozycie przez ludzi (g tkanek lub produktéw)

Ssaki Ptaki Ryby Inne

Migsnie 300 300 300 ()

Watroba 100 100 —

Nerki 50 10 —

Thuszcz 50 (**) 90 (***) —

+Mleko 1500 — —

+Jaja — 100 —

+Midd 20

(*)  Migsnie i skora w naturalnych proporcjach.
(**) W przypadku $win 50 g tluszczu i skory w naturalnych proporcjach.
(***) Thuszcz i skéra w naturalnych proporcjach.

Propozycja najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci (NDP)

Najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci oznacza najwyzsze stezenie pozostalosci (wyrazone
w pg pozostalosci znacznikowej na kg $wiezych tkanek jadalnych lub produktu), ktére moze by¢ przyjete
przez Wspdlnote jako prawnie dozwolone lub uznane za dopuszczalne w zywnosci. Ustala si¢ go na podstawie
rodzaju i liczby pozostatosci, ktére uznaje si¢ za pozbawione jakiegokolwick zagrozenia toksykologicznego dla
zdrowia ludzi wyrazonego przez ADI. W przypadku braku ADI nie ma mozliwosci ustalenia NDP.

Przy ustalaniu NDP dla dodatkéw paszowych uwzglednia si¢ réwniez pozostatosci pochodzace z innych Zrédet
(np. zywno$¢ pochodzenia roslinnego). Ponadto NDP moze by¢ zmniejszony w celu zachowania zgodnosci
z warunkami stosowania dodatkéw paszowych i w zakresie, w jakim dostgpne sg praktyczne metody
analityczne.

W stosownych przypadkach ustala si¢ poszczegdlne NDP (wyrazone w mg pozostalosci znacznikowej na
kg $wiezych tkanek jadalnych lub produktu) dla réznych tkanek lub produktéw docelowych gatunkéw
zwierzat. Poszczegblne NDP w réznych tkankach lub produktach odzwierciedlaja kinetyke zanikania oraz
zmienno$¢ poziomdéw pozostatosci wewnatrz tych tkanek/produktéw u gatunkéw zwierzat, dla ktdrych
przeznaczony jest dany dodatek. Zmienno$¢ odzwierciedlona jest zazwyczaj przy uzyciu 95 % przedziatu
ufnodci $redniej. W przypadku gdy przedziatu ufnosci nie mozna obliczy¢ z powodu malej ilosci prébek,
zmienno$¢ wyrazona jest w drodze przyjecia najwyzszej indywidualnej wartosci.

Badania dotyczace najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci kokcydiostatykéw i histomonostaty-
kéw nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odpowiednimi obowiazujagcymi regutami w zakresie weterynaryjnych
produktéw leczniczych (tom 8 ,Wytycznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii we
Wspdlnocie Europejskiej” — ,Zawiadomienie dla wnioskodawcow” i ,Wytyczne”. ,Weterynaryjne produkty
lecznicze. Ustalenie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci (NDP) weterynaryjnych produktéw
leczniczych w Zywnosci pochodzenia zwierzgcego”. Pazdziernik 2005).
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Zapewnia si¢ badania majace na celu ustalenie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
w odniesieniu do kategorii dodatkéw innych niz kokcydiostatyki i histomonostatyki, zgodnie z niniejszym
zalgcznikiem.

Aby okredli¢ narazenie konsumentéw na laczne pozostalosci (wyliczone w 3.2.3.3), NDP proponowane
w odniesieniu do réznych tkanek lub produktéw uwzgledniajg stosunek pozostatoici znacznikowej do
facznych pozostatosci (tabela 2).

Tabela 2

Definicje stosowane przy wyznaczaniu NDP

i Poszczegdlne tkanki/produkty (watroba, nerki, migsnie, skora + tluszcz, mleko, jaja, midd)
w roznych okresach

NDP; Najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci w tkankach/produktach (mg substancji
znacznikowej kg

Qty Dzienne spozycie przez ludzi poszczegdlnych tkanek/produktéw (kg) ustalone za pomoca
tabeli 1 lub jej poprawionej wersji

TRC;; Laczne stezenie pozostatosci w poszczegblnych tkankach/produktach (mg kg™)

MRG;; Stezenie pozostatosci znacznikowej w poszczeg6lnych tkankach/produktach (mg kg™)

RMTR;; Stosunek MRC;; do TRC;; w odniesieniu do poszczegélnych tkanek/produktow

DITR; Pobranie z dieta w odniesieniu do poszczegdlnych tkanek/produktow, wyliczone z tacznych

pozostalosci (mg)
DITR,_] = Qti_i X TRCH

DITRNppi; Pobranie z dieta wyliczone z NDP (mg) poszczegdlnych tkanek/produktow
DITRyppij = Qtij x NDP,; x RMTRy;!

Zmierzone warto$ci TRC i MRC podstawia si¢ odpowiednio do szablonu przedstawionego w tabeli 3 i oblicza
pozostale wartosci. W przypadku gdy kompletny zestaw danych jest niedostepny, gdyz wartosci spadaja
ponizej granicy wykrywalnosci (LOD), dopuszczalna jest ekstrapolacja RMTR.

NDP mozna wyznaczy¢ jedynie w przypadku, gdy suma poszczegdlnych DITR jest nizsza niz ADIL
W przypadku przekroczenia ADI innym rozwigzaniem byloby wykorzystanie danych dotyczacych dluzszego
czasu karencji lub nizszego dawkowania. Pierwsza propozycje odnosnie do NDP mozna uzyskal,
wykorzystujac warto§¢ MRC w charakterze wskazowki i uwzgledniajgc LOQ metody analitycznej. Suma
DITRypp otrzymanego z proponowanych NDP musi by¢ nizsza niz ADI i zblizona do sumy poszczeg6lnych
DITR. W przypadku przekroczenia ADI proponuje si¢ nizszy NDP i dokonuje poréwnania powtdrnie.

W przypadku niektérych dodatkéw moga pojawiaé si¢ pozostaloici na poziomie ponizej wartosci NDP
w mleku, jajach lub migsie, co moze jednak wplywac nickorzystnie na jako$¢ zywnosci w poszczegdlnych
procedurach przetworstwa spozywczego. Dla tego rodzaju dodatkéw wlasciwe moze by¢, oprocz ustalenia
warto$ci NDP, uwzglednienie ,najwyzszej dopuszczalnej pozostalosci w produkcie spozywezym zgodnej
z przetwarzaniem” (MPCR).

Tabela 3
Szablon do wyznaczania propozycji NDP

Skora +

Watroba Nerki Migsnie thuszcz

Mleko Jaja Miod Suma

TRC () (mg kg') —
MRC () (mg kg') —
RMTR () —
DITR () (mg)

Proponowany NDP —
(mg kg™')
DITRNDp(mg)

(") Przy uwzglednieniu proponowanego czasu karencji.
) W miare mozliwosci ustalone jednoczesnie z TRC.
%) Wyliczony z warto$ci TRC.

[~}




22.5.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 133[31

3.2.3.5.

3.3.

3.3.1.1.

3.3.1.2.

Propozycja w sprawie okresu karencji

Czas karencji obejmuje okres po zaprzestaniu podawania dodatku, ktdry jest niezbedny, aby umozliwi¢ spadek
pozioméw pozostatosci ponizej NDP.

Badania dotyczace bezpieczefistwa stosowania dodatku w odniesieniu do uzytkownikéw/pracowni-
kéw

Pracownicy moga by¢ narazeni gtownie przez drogi oddechowe lub dziatanie miejscowe podczas wytwarzania,
obchodzenia si¢ lub stosowania dodatku. Na przyklad pracownicy gospodarstw rolnych s3 potencjalnie
narazeni podczas obchodzenia si¢ z dodatkiem lub podczas jego mieszania. Przedstawia si¢ dodatkowe
informacje co do sposobu postgpowania z danymi substancjami.

Dolgcza si¢ oceng zagrozenia dla pracownikéw. W przypadku istnienia dostgpnych danych doswiadczenie
w zakladzie wytwérczym czgsto stanowi istotne Zrodlo informacji przy ocenie ryzyka dla pracownikéw na
skutek narazenia na dzialanie samego dodatku zaréwno droga powictrzng, jak i poprzez dziatania miejscowe.
Szczegblna uwage nalezy zwrécié na dodatki/pasze zawierajace dodatek lub odchody zwierzat, ktore
przybieraja, lub moga przybraé, sucha pylista postaé, a takze dodatki paszowe, ktdre s3 potencjalnie uczulajace.

Toksykologiczna ocena ryzyka w odniesieniu do bezpieczeristwa uzytkownikéw/pracownikéw

Ryzyko dla pracownikéw ocenia si¢ w ramach serii badani przy zastosowaniu dodatku w postaci uzytkowej,
w odniesieniu do ktérej przedlozono wniosek. Przeprowadza si¢ badania toksycznosci ostrej inhalacyjnej,
chyba ze jest malo prawdopodobne, aby produkt mdgl utworzy¢ dajace si¢ wdychaé pyl lub mgle. Nalezy
przeprowadzi¢ badania na podraznienia skory, a jesli dadza one wyniki negatywne, dokonuje si¢ oceny
podatnosci na podraznienia bton §luzowych (np. oczu). Dokonuje si¢ réwniez oceny wlasciwosci uczulajacych/
mozliwosci uczulania skéry. Dane dotyczace toksyczno$ci, wygenerowane w celu sprostania wymogom
bezpieczefistwa konsumenta (zob. 3.2.2), wykorzystuje si¢ przy dokonaniu oceny potencjalnej toksycznosci
systemowej dodatku. Wszystkie wymienione czynniki ocenia si¢, w razie koniecznosci, w drodze
bezposrednich pomiaréw i szczegdlnych badan.

Skutki oddzialywania na uktad oddechowy

Przedstawia si¢ dowody wykazujace, Ze poziomy zawartosci lotnego pytu lub mgly dodatku nie beda stanowi¢
ryzyka dla zdrowia uzytkownikéw/pracownikéw. Dowody te w stosownych przypadkach obejmuja:

— testy inhalacyjne na zwierzgtach laboratoryjnych,
—  opublikowane dane epidemiologiczne lub dane wlasne wnioskodawcy dotyczace jego zaktadu pracy, oraz
— testy w zakresie podrazniania i uczulania ukfadu oddechowego.

Badania toksycznosci ostrej inhalacyjnej przeprowadza si¢ w sytuacji, gdy czastki lub kropelki o $rednicy
mniejszej niz 50 pm stanowig ponad 1 % w stosunku do masy produktu.

Protokoly badan toksycznosci ostrej inhalacyjnej powinny by¢ zgodne z wytyczng OECD nr 403. Jezeli badania
toksycznosci podprzewleklej zostang uznane za niezbedne, powinny by¢ zgodne z wytycznymi OECD nr 412
(toksycznos¢ inhalacyjna dawki powtérzonej: badanie 28-dniowe lub 14-dniowe) lub 413 (podprzewlekta
toksyczno$¢ inhalacyjna: badanie 90-dniowe).

Skutki oddziatywania na oczy i skére

Jezeli istnieje taka mozliwo$¢, przedstawia si¢ bezposrednie dowody braku podrazniania lub uczulania na
podstawie sytuacji znanych w odniesieniu do ludzi. Informacje te uzupehia si¢ o ustalenia na podstawie
potwierdzonych, przeprowadzonych na zwierzgtach testow na podraznianie oczu i skory, a takze na
ewentualne wlasciwosci uczulania skéry przy stosowaniu odpowiedniego dodatku. Dokonuje si¢ réwniez
oceny whasciwosci uczulajacych/mozliwosci uczulania skory. Protokoly wspomnianych badain powinny by¢
zgodne z wytycznymi OECD nr 404 (podraznienia/nadzarcie skory), 405 (podraznienia/nadzarcie oczu),
406 (uczulanie skory), 429 (uczulanie skéry — préba na miejscowym wezle chtonnym).

W przypadku gdy na podstawie opublikowanych danych lub szczegélnych badan in vitro znane sa wlasciwosci
zrace, nie prowadzi si¢ dalszych badan in vivo.

Toksyczno$¢ skérng nalezy uwzgledni¢ w przypadku, gdy dodatek dziata toksycznie przez drogi oddechowe.
Badania musza by¢ zgodne z wytyczng OECD nr 402 (ostra toksyczno$¢ skorna).
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3.3.1.4.

3.4.

3.4.1.

3.4.1.1.

Toksyczno$¢ systemowa

Dane dotyczace toksycznosci, uzyskane w celu sprostania wymogom bezpieczenistwa konsumentéw i innym
(w tym toksyczno$¢ powtérzonej dawki, mutagennosé, rakotwdrczo$¢ oraz badanie rozrodczosci i przebieg
metabolizmu), wykorzystuje si¢, aby dokona¢ oceny toksycznosci systemowej.

Ocena narazenia

Przedstawia si¢ informacje co do tego, w jaki spos6b stosowanie dodatku moze prawdopodobnie doprowadzi¢
do narazenia za posrednictwem wszystkich drdg (przez drogi oddechowe, skore lub potknigcie). Informacja
tego rodzaju zawiera oceng iloSciowa, jezeli istnieje taka mozliwo$¢, na przyklad typowego stezenia
w powietrzu, zanieczyszczenia skory lub potknigcia. Jezeli brak jest informacji ilosciowej, podaje si¢ informacje
wystarczajace do przeprowadzenia wlasciwej oceny narazenia.

Srodki kontrolowania narazenia

Przy wykorzystywaniu informacji z zakresu oceny toksykologicznej i narazenia wycigga si¢ wnioski co do
rodzaju ryzyka dla zdrowia uzytkownikoéw/pracownikéw (wdychanie, podraznianie, uczulanie oraz
toksyczno$¢ systemowa). Mozna zaproponowa¢ $rodki ostroznosci celem ograniczenia lub wyeliminowania
narazenia. W sytuacji gdy juz zastosowano Srodki kontroli, stosowanie wyposazenia ochrony osobistej uwaza
si¢ jednak za ostateczny Srodek ochrony przed jakimkolwiek ryzykiem ze strony pozostalosci. Bardziej
wskazane jest, na przyklad, rozwazenie zmiany postaci uzytkowej produktu.

Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania dodatku w odniesieniu do $rodowiska naturalnego

Rozpatrzenie wplywu dodatkow na Srodowisko naturalne ma duze znaczenie, gdyz podawanie dodatkéw
odbywa si¢ zwykle przez dhugi czas, czgsto obejmuje duze grupy zwierzat, za$ substancjg(-e) czynng(-e) mozna
w znacznym stopniu wydali¢ jako skladnik macierzysty lub jego metabolity.

Aby okresli¢ wplyw dodatkéw na Srodowisko naturalne, postepuje sie zgodnie z podejsciem ,krok po kroku”.
Nalezy dokonaé oceny wszystkich dodatkéw w ramach fazy I w celu zidentyfikowania dodatkéw, ktére nie
wymagaja dalszego badania. W przypadku pozostalych dodatkéw niezbedna jest druga faza oceny (faza II)
celem uzyskania dodatkowych informacji, na podstawie ktérych rozwaza si¢ potrzebe przeprowadzenia
dalszych badan. Wspomniane badania przeprowadza si¢ zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG.

Faza I oceny

Celem fazy I oceny jest ustalenie, czy prawdopodobne jest znaczace oddzialywanie dodatku lub jego
metabolitow na Srodowisko naturalne oraz czy konieczna jest faza Il oceny (zob. drzewo decyzyjne).

Zwolnienia z fazy II oceny mozna dokona¢ na podstawie jednego z dwdch kryteriéw, chyba ze istniejg
potwierdzone naukowo dowody stanowigce powody do obaw:

a)  charakter chemiczny i skutki biologiczne dodatku oraz warunki jego stosowania wskazuja, ze wplyw
bedzie nieznaczny, tzn. w przypadku, gdy dodatek jest:

—  substancja fizjologiczng lub naturalna, ktdrej stezenie w Srodowisku naturalnym nie bedzie
w sposéb istotny wzrastato, lub

—  przeznaczony dla zwierzat niestuzacych do produkeji zywnosci;

b)  najgorszy przypadek przewidywanego stezenia w $rodowisku (PEC) jest zbyt niski, aby wzbudzaé obawy.
PEC ocenia si¢ w odniesieniu do kazdego problematycznego przedzialu (zob. nizej), przy zalozeniu, ze
100 % przyjetej dawki jest wydalane jako skladnik macierzysty.

Jesli wnioskodawca nie bedzie w stanie wykaza¢, ze dodatek klasyfikuje si¢ do jednej z kategorii zwolnienia,
wymagana bedzie faza II oceny.

Dodatki dla zwierzat ladowych

W przypadku gdy odchody zwierzat gospodarskich sa rozrzucane na gruntach, stosowanie dodatkéw
paszowych moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia gleby, wod gruntowych i wod powierzchniowych (poprzez

odwadnianie i splyw).

Najgorszy przypadek PEC w odniesieniu do gleby (PECqey) Wystapitby jako rezultat rozprzestrzenienia na
gruntach wszystkich wydalonych sktadnikéw. W przypadku gdy PECgpe, (glebokos¢ domyslna: 5 cm) wynosi
mniej niz 10 pg/kg, dalsza ocena nie jest wymagana.
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W przypadku gdy PEC w odniesieniu do zanieczyszczenia wéd gruntowych (PEC,) wynosi mniej niz
0,1 pg/l, nie jest wymagana faza Il oceny oddzialywania $rodowiskowego dodatku na wody gruntowe.

Dodatki dla zwierzat wodnych

Dodatki paszowe stosowane w akwakulturze moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia osadéw i wody. Zaklada
si¢, ze problematycznym przedzialem w odniesieniu do oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego w przypadku
ryb hodowanych w sadzach sg osady. W przypadku ryb hodowanych w systemach ladowych $cieki sptywajace
do wod powierzchniowych sg uwazane za czynnik stwarzajacy najwigksze zagrozenie dla Srodowiska
naturalnego.

Najgorszy przypadek PEC w odniesieniu do o0sadow (PEC,dsw) Wystapilby jako rezultat wprowadzenia
wszystkich wydalonych sktadnikéw do osadow. W przypadku gdy PEC,susw (glebokos¢ domyslna: 20 cm)
wynosi mniej niz 10 pg/kg mokrej masy, wéwczas dalsza ocena nie jest wymagana.

W przypadku gdy PEC w wodach powierzchniowych (PECyyoy) Wynosi mniej niz 0,1 pgfl, dalsza ocena nie jest
wymagana.

Faza I — Drzewo decyzyjne

Czy dodatek jest substancjg fizjologiczng/
naturalng o ustalonym bezpieczenstwie?

v v
DE] TAK »  STOP
v

Czy dodatek przeznaczony jest wytgcznie dla zwierzat niestuzacych
do produkcji zywnosci?

v
EE] TAK »  STOP
¥ v

. W PRZYPADKU DODATKOW
W PRZYPADKU DODATKOW .
STOSOWANYCH U GATUNKOW STOSOWANYCH U GATUNKOW
LADOWYCH Cay PEC dodatku w wodach
Czy PEC dodatku w wodach gruntowych powierzchniowych 2 0,1 g/l lub

20,1 pg/l lub PEC w glebie = 10 pg/kg? PEC w osadach = 10 pg/ kg?

A
STOP
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Faza II oceny

Celem fazy II oceny jest ustalenie, czy dodatki moga wywiera¢ wplyw na gatunki niedocelowe w $rodowisku
naturalnym, w tym zaréwno gatunki wodne, jak i ladowe, lub czy moga dociera¢ do wéd gruntowych
w ilo$ciach przekraczajacych dopuszczalne poziomy. Nie jest realne dokonanie oceny oddziatywania dodatkéw
na kazdy gatunek w $rodowisku naturalnym, ktéry moze by¢ narazony na dzialanie dodatku po podaniu go
gatunkowi docelowemu. Badane poziomy taksonomiczne maja stuzy¢ jako namiastki lub wskazniki
w odniesieniu do zakresu gatunkéw wystepujacych w Srodowisku naturalnym.

Faza Il oceny opiera si¢ na metodzie wspotczynnika ryzyka, w ktérej poréwnuje si¢ wyliczone wartosci PEC
i przewidywanego stezenia niewywolujacego skutkéw (PNEC) w odniesieniu do kazdego przedzialu. PNEC
okresla si¢ na podstawie do§wiadczalnie wyznaczonych punktéw konficowych podzielonych przez odpowiedni
wspolczynnik oceny. Warto$¢ PNEC wylicza si¢ w odniesieniu do kazdego przedziatu.

Faza Il oceny rozpoczyna si¢ od poprawienia PEC, jezeli istnicje taka mozliwos¢, i wykorzystuje dwustopniowe
podejscie do oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego.

Pierwszy stopien, faza IIA, wykorzystuje ograniczong liczbe badan loséw i skutkéw w celu wypracowania
zachowawczej oceny ryzyka na podstawie narazenia i skutkéw w Srodowiskowym przedziale problematycz-
nym. W przypadku gdy stosunek PEC do PNEC wynosi mniej niz jeden (1), dalsza ocena nie jest wymagana,
chyba ze spodziewana jest akumulacja biologiczna.

W przypadku gdy stosunek PEC/PNEC kaze przewidywaé niedopuszczalne ryzyko (stosunek > 1),
wnioskodawca przechodzi do fazy 1IB w celu poprawienia oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego.

Faza [IA

Oprécz przedzialéw uwzglednionych w fazie I nalezy wyliczy¢ PEC w odniesieniu do wdd powierzchniowych,
biorac pod uwage splyw i odwadnianie.

Na podstawie danych nieuwzglednionych w fazie I mozna wyliczy¢ bardziej poprawione PEC w odniesieniu dla
kazdego Srodowiskowego przedzialu problematycznego. Przy ustalaniu poprawionego PEC uwzglednia sig
nastepujgce czynniki:

a)  stezenie okreslonej(-ych) substancji czynnej(-ych)/metabolitéw w oborniku/odchodach ryb po podaniu
dodatku zwierzgtom przy proponowanym poziomie dawkowania. Wyliczenie to uwzglednia poziom
dawkowania i ilo$¢ wytwarzanych odchodéw;

b)  mozliwy rozpad okreslonej(-ych) wydalanej(-ych) substancji czynnej(-ych)/metabolitow w  czasie
normalnego procesu przetwarzania obornika i jego skladowania przed rozrzuceniem na grunty;

¢)  adsorpcja/desorpcja okre$lonej(-ych) substancji czynnej(-ych)/metabolitow w glebie lub osadach
w przypadku akwakultury, w miar¢ mozliwosci okre$lone w ramach badan gleby/osadéw (OECD 106);

d)  rozpad w glebie i ukladach wodnych/osadowych (odpowiednio OECD 307 i 308); oraz
e)  inne czynniki, takie jak hydroliza, fotoliza, odparowanie, rozcieficzanie w nastgpstwie zaorania.

Do celéw oceny ryzyka w ramach fazy Il przyjmuje si¢ najwyzsza warto$¢ PEC otrzymang w wyniku
wspomnianych obliczett w odniesieniu do kazdego Srodowiskowego przedzialu problematycznego.

W przypadku gdy przewidywana jest wysoka trwalos¢ w glebie/osadach (czas rozpadu 90 % pierwotnego
stezenia skladnika CRgy > 1 rok), uwzglednia si¢ zdolno$¢ do akumulacji w glebie.

Okresla sig¢ stezenia dodatkéw (lub metabolitéw) prowadzace do powaznych szkodliwych skutkéw dla réznych
pozioméw troficznych w problematycznych przedziatach $rodowiska. Badania te sa w przewazajacej mierze
badaniami toksycznosci ostrej i powinny by¢ prowadzone zgodnie z wytycznymi OECD lub podobnymi
ustalonymi wytycznymi. Badania w zakresie Srodowiska ladowego obejmuja: toksyczno§¢ w stosunku do
dzdzownic; trzech rodlin ladowych; mikroorganizméw w glebie (np. oddzialywanie na wigzanie azotu). Badania
w zakresie Srodowiska stodkowodnego obejmuja: toksyczno$¢ w stosunku do ryb, Daphnia magna, alg oraz
organizméw zyjacych w osadach. W przypadku sadz morskich bada si¢ trzy gatunki réznych taksonéw
organizméw zyjacych w osadach.

Wylicza si¢ warto$¢ PNEC dla kazdego problematycznego przedzialu S$rodowiska. PNEC uzyskuje sie
zazwyczaj, dzielac najnizszg warto$C toksycznosci, stwierdzong w ramach powyzszych badaf, przez
wspolczynnik bezpieczefistwa wynoszacy co najmniej 100 w zaleznosci od punktu koficowego i liczby
wykorzystanych badanych gatunkéw.



22.5.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 133/35

3.4.2.2.

Zdolno$¢ do akumulacji biologicznej mozna oszacowaé na podstawie warto$ci wspdlczynnika podziatu
n-oktanol/woda, Log K,,. Wartosci > 3 wskazuja, Ze substancja moze ulega¢ akumulacji biologicznej. Aby
dokona¢ oceny ryzyka w zakresie zatrucia wtdrnego, rozwaza sig, czy nalezy przeprowadzi¢ badanie czynnika
biokoncentracji (BCF) w fazie IIB.

Faza IIB (bardziej szczeg6towe badania toksykologiczne)

W przypadku dodatkéw, w odniesieniu do ktérych po przeprowadzeniu fazy IIA oceny nie mozna wykluczyé
ryzyka dla $rodowiska naturalnego, wymagana jest wigksza ilo$¢ informacji na temat skutkéw oddzialywania
na gatunki biologiczne w przedziale(-ach) $rodowiska, w ktorym(-ych) w ramach badan fazy IIA wykazano
ewentualne powody do obaw. W tej sytuacji niezbedne sg dalsze badania w celu wyznaczenia dlugotrwalych
i bardziej szczegbtowych skutkow oddzialywania na dane gatunki mikroorganizméw, rodlin i zwierzat. Owe
dodatkowe informacje umozliwig zastosowanie nizszego wspélczynnika bezpieczenistwa.

Odpowiednie dodatkowe badania ekotoksycznosci zostaly opisane w szeregu publikacji, np. w wytycznych
OECD. Niezbedny jest staranny dobér tego rodzaju testow w celu zapewnienia, ze s3 one odpowiednie do
danej sytuacji, kiedy to dodatek lub jego metabolity moga by¢ uwalniane i rozpraszane w Srodowisku
naturalnym. Poprawa oceny skutkéw dla gleby (PNEC,4,) moze by¢ oparta na badaniach diugotrwalego
oddzialywania na dzdzownice, dodatkowych badaniach mikroflory glebowej i na szeregu odpowiednich
gatunkach roélin, badaniach na bezkregowcach uzytkéw zielonych (wlacznie z owadami) i dziko zyjacych
ptakach.

Poprawa oceny skutkéw dla wody|osadéw moze by¢ oparta na badaniach toksycznosci przewleklej na
najbardziej wrazliwych organizmach wodnych/bentosowych, zidentyfikowanych w ramach fazy II oceny.

Badania akumulacji biologicznej, w razie takiej koniecznosci, powinny by¢ przeprowadzone zgodnie
z wytyczng OECD nr 305.

SEKCJA IV: BADANIA DOTYCZACE SKUTECZNOSCI DODATKU

Badania wykazuja skuteczno$¢ w odniesieniu do kazdego proponowanego zastosowania i spelniajg co najmniej
jeden z wymogdw okreslonych w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, stosownie do kategorii
i grup funkcjonalnych dodatkéw paszowych wyszczegblnionych w art. 6 i zalgczniku I wspomnianego
rozporzadzenia. Ponadto badania te muszg umozliwi¢ dokonanie oceny skutecznosci dodatku zgodnie ze
wspolnymi praktykami gospodarki rolnej w UE.

Zastosowany uklad doswiadczalny nalezy uzasadni¢ zgodnie z zastosowaniem dodatku, gatunkiem i kategoria
zwierzat. W sytuacji gdy wykorzystywane s3 zwierzeta, proby przeprowadza si¢ w taki sposob, aby ich zdrowie
i warunki hodowli nie wywieraly negatywnego wplywu na interpretacje wynikéw. W przypadku kazdego
do$wiadczenia opisuje si¢ pozytywne i negatywne skutki o charakterze biologicznym i technologicznym.
Wykazuje si¢ rowniez brak skutkéw wywierajacych niekorzystny wplyw na cechy charakterystyczne
produktéw pochodzenia zwierzecego. W miare mozliwosci proby sa zgodne z kryteriami ustanowionymi
w ramach uznanego, kontrolowanego z zewngtrz programu zapewnienia jako$ci. W przypadku braku takiego
programu dostarcza si¢ dokumenty potwierdzajace, ze prace zostaly przeprowadzone przez wykwalifikowany
personel korzystajacy z odpowiedniego wyposazenia i urzadzen i zZe jest za nie odpowiedzialny wskazany
kierownik badan.

Kierownik badan starannie opracowuje protokét z proby, ktéry zawiera ogdlne dane opisowe, na przyklad
zastosowane metody, aparatura i materialy, szczegoly dotyczace gatunku, rasy lub szczepu zwierzat, ich liczby
i warunkéw, w jakich byly przetrzymywane i karmione. W przypadku wszystkich badan, w ktorych
wykorzystano zwierzeta, opisuje si¢ warunki do$wiadczalne zgodnie z pkt 3.1.1.3. Sprawozdania koricowe,
surowe dane, plany badan oraz wiasciwie scharakteryzowane i zidentyfikowane substancje testowe sa
archiwizowane do wykorzystania w przysztosci.

Badania projektuje si¢ w taki spos6b, aby wykazaly skuteczno§¢ najnizszej zalecanej dawki dodatku poprzez
skupienie si¢ na wrazliwych parametrach w poréwnaniu z negatywna i, opcjonalnie, pozytywna grupa
kontrolng. Tego rodzaju badania obejmuja réwniez maksymalng zalecana dawke, w przypadku gdy jest ona
proponowana. Nie zaleca si¢ jednego ukladu, co umozliwia elastyczno$é, ktéra pozwala na zachowanie
swobody w pracy naukowej przy projektowaniu i prowadzeniu badan.

Zwraca si¢ rOwniez uwage na znane lub potencjalne interakcje migdzy dodatkiem, innymi dodatkami lub
lekami weterynaryjnymi lub skfadnikami diety, o ile jest to istotne z punktu widzenia skutecznosci danego
dodatku (np. zgodno$¢ dodatku drobnoustrojowego z kokcydiostatykami i histomonostatykami lub kwasem
organicznym).
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Badania in vitro

W przypadku wszystkich dodatkéw technologicznych i niektérych dodatkéw sensorycznych wplywajacych na
cechy paszy skuteczno$¢ wykazuje si¢, korzystajgc z badan laboratoryjnych. Badanie projektuje si¢ w taki
sposob, aby objelo reprezentatywny zakres materialéw, w ktorych stosowany bedzie dodatek. Wyniki ocenia
sic w miarg mozliwosci za pomocg testow bezparametrowych, i wykazuja one oczekiwane zmiany
z prawdopodobienistwem P < 0,05.

Badania in vitro, zwlaszcza te symulujace warunki w przewodzie Zzolagdkowo-jelitowym, moga by¢
wykorzystane w odniesieniu do innych rodzajéw dodatkéw w celu wsparcia skutecznosci. Wspomniane
badania powinny umozliwia¢ oceneg statystyczng.

Kroétkoterminowe badania skutecznosci z wykorzystaniem zwierzat

Badania dostepnosci biologicznej moga by¢ wykorzystane w celu wykazania zakresu, w jakim nowa postaé
uzytkowa lub Zrédlo substancji odzywezej albo §rodka barwigcego moze zastapi¢ réwnowazny dodatek juz
zatwierdzony lub ustalony.

Badania trawienia/réwnowagi moga by¢ wykorzystane w celu wsparcia badari produkcyjnosci zwierzat, aby
zapewni¢ dowody potwierdzajace sposob dzialania. W niektorych przypadkach, zwlaszcza w odniesieniu do
korzysci dla $rodowiska, skuteczno$é moze by¢ skuteczniej wykazana za posrednictwem badan réwnowagi,
ktére mozna zastosowaé zamiast dlugoterminowych badan skuteczno$ci. W doswiadczeniach tego rodzaju
wykorzystuje si¢ liczb¢ oraz gatunki/kategorie zwierzat odpowiednie do proponowanych warunkéw
stosowania.

Inne krotkoterminowe badania skuteczno$ci z wykorzystaniem zwierzat mozna zaproponowac stosownie do
potrzeb, i moga one zastapi¢ dlugoterminowe badania skutecznosci z wykorzystaniem zwierzat, pod
warunkiem Ze jest to w pelni uzasadnione.

Dlugoterminowe badania skuteczno$ci z wykorzystaniem zwierzat

Badania nalezy przeprowadzi¢ w co najmniej dwoch réznych miejscach.

Zastosowany uklad do$wiadczalny musi uwzglednia¢ odpowiednia moc testu statystycznego oraz ryzyko
pierwszego i drugiego rodzaju. Protokét musi by¢ dostatecznie wrazliwy, by umozliwi¢ wykrycie wszelkiego
rodzaju skutkéw wynikajacych ze stosowania dodatku przy najnizszej zalecanej dawce (ryzyko pierwszego
rodzaju o, P < 0,05 ogdlnie i P < 0,1 w przypadku przezuwaczy, gatunkéw podrzednych, zwierzat domowych
oraz zwierzat, od ktérych, lub z ktérych, nie pozyskuje si¢ Zywnosci) oraz posiadaé dostateczng moc testu
statystycznego, aby zagwarantowac, ze protokot doswiadczalny realizuje cel badania. Ryzyko drugiego rodzaju
B jest nizsze lub réwne 20 % ogdlnie, wynosi natomiast 25 % w odniesieniu do do$wiadczen z udzialem
przezuwaczy, gatunkéw podrzednych, zwierzat domowych i zwierzat, od ktérych, lub z ktérych, nie pozyskuje
si¢ zywnosci, skutkiem czego moc (1-f) jest wicksza lub réwna 80 % (75 % w przypadku przezuwaczy,
gatunkow podrzednych, zwierzat domowych i zwierzat, od ktérych, lub z ktérych, nie pozyskuje si¢ zywnosci).

Uznaje sig, ze charakter niektorych dodatkéw utrudnia okreslenie warunkéw doswiadczalnych pozwalajacych
na uzyskanie optymalnych warunkéw. W konsekwencji mozliwo$¢ zastosowania metaanalizy rozwaza si¢
w sytuagji, gdy liczba dostgpnych prob wynosi wigcej niz trzy. Z tej przyczyny podobne uklady protokotu
wykorzystuje si¢ w odniesieniu do wszystkich prob, dzigki czemu dane moga by¢ ostatecznie zbadane pod
katem jednorodnosci i polaczone (jezeli zalecaja to testy) w celu poddania ocenie statystycznej przy poziomie
P < 0,05.

Czas trwania dlugoterminowych badan skuteczno$ci z wykorzystaniem zwierzat docelowych

Na 0g6t czas trwania badan skutecznosci odpowiada podanemu okresowi stosowania.

Proby skutecznosci przeprowadza si¢ zgodnie z praktykami hodowlanymi Unii Europejskiej, a ich minimalny
czas trwania okre$lono w zalgczniku IV.

W przypadku gdy dodatek stosuje si¢ przez okres okrelony i krétszy niz ten wyszczeg6lniony w definicji
kategorii zwierzat, podaje si¢ go zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania. Okres obserwacji nie
moze by¢ jednak krétszy niz 28 dni i obejmuje istotne punkty koficowe (np. w przypadku w przypadku
macior liczba prosiat urodzonych zZywo przy uwzglednianiu okresu cigzy, albo liczba i masa odsadzonych
prosiat przy uwzglednianiu okresu laktacji).

W przypadku innych gatunkéw lub kategorii zwierzat, dla ktérych minimalny czas trwania badan nie zostat

ustalony w zalaczniku IV, okres podawania uwzglednia si¢ zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania.

Wymagania w zakresie skuteczno$ci w odniesieniu do kategorii dodatkow i grup funkcjonalnych

W przypadku wszystkich dodatkéw majacych w zamierzeniu oddzialywaé na zwierzeta wymagane s badania
in vivo.
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4.6.

W przypadku kategorii dodatkéw zootechnicznych oraz kokcydiostatykéw i histomonostatykéw skuteczno$é
wykazuje si¢ w ramach co najmniej trzech dlugookresowych badan skutecznosci. Jednakze w przypadku
niektorych dodatkéw zootechnicznych i innych kategorii dodatkéw oddziatujacych na zwierzgta dopuszcza sig
krétkoterminowe badania skutecznosci, o ile skuteczno$¢ moze by¢ wykazana w sposob jednoznaczny.

W przypadku innych kategorii dodatkéw nieoddziatujacych w sposdb bezposredni na zwierzgta zapewnia sig
co najmniej jedno badanie skutecznosci in vitro.

Badania dotyczace jakoSci produktéw pochodzenia zwierzecego w przypadku, gdy dane skutki nie s3
zamierzone

Aby wykaza(, ze dodatek nie wywiera negatywnych lub innych skutkéw, niewymaganych z punktu widzenia
organoleptycznej i odzywczej (w stosownych przypadkach higienicznej i technologicznej) charakterystyki
zywnosci pochodzacej od zwierzat karmionych dodatkiem (w przypadku gdy nie sa to skutki pozadane),
pobiera si¢ odpowiednie prébki w czasie jednej z préb skutecznodci. Obserwacji poddaje si¢ dwie grupy: grupe
kontrolng oraz grupg¢ otrzymujaca najwyzsza proponowang dla dodatku dawke. Dane pozwalajg na dokonanie
oceny statystycznej. Pominigcie wspomnianych badan nalezy w sposéb odpowiedni uzasadnic.

SEKCJA V: PLAN MONITOROWANIA NASTEPUJACEGO PO WPROWADZENIU DO OBROTU

Zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przedklada si¢ propozycje monitorowania
nastgpujacego po wprowadzeniu do obrotu w odniesieniu do niektérych kategorii dodatkéw, aby §ledzi¢
i rozpoznawal wszelkie bezposrednie lub posrednie, natychmiastowe, pdzniejsze lub nieprzewidziane skutki
wynikajgce z zastosowania dodatku i wplywajace na zdrowie ludzi lub zwierzat albo Srodowisko, zgodnie
z charakterystyka danych produktéw.

Projekt planu monitorowania jest szczegblowo okreslany w poszczegdlnych przypadkach i wskazuje, kto
(np. wnioskodawca, uzytkownicy) wykona rézne zadania wymagane zgodnie z planem monitorowania, kto
ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze plan monitorowania jest wdrazany i realizowany w odpowiedni
sposob, oraz kto zapewni, ze istnieje droga, za posrednictwem ktérej whasciwe organy beda powiadamiane
o wszelkich nowych informacjach zwiazanych z bezpieczenstwem stosowania dodatku. Komisja i Urzad beda
powiadamiane o wszelkiego rodzaju stwierdzonych szkodliwych skutkach, bez uszczerbku dla przepiséw
w sprawie nadzoru, okreslonych w art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

W przypadkach gdy substancja czynna jest réwniez zatwierdzonym antybiotykiem oraz gdy wykazano, Ze jej
stosowanie prowadzi do selekcjonowania opornych szczepéw bakterii na poziomie stosowania jej
w charakterze paszy, przeprowadza si¢ badania terenowe w celu monitorowania pod katem opornosci
drobnoustrojéw na dodatek w ramach monitorowania nastepujacego po wprowadzeniu do obrotu.

W przypadku kokcydiostatykéw i histomonostatykéw prowadzi si¢ monitorowanie terenowe opornosci,
odpowiednio, Eimeria spp. i Histomonas meleagridis, w miar¢ mozliwo$ci w trakcie drugiej cze$ci okresu
zezwolenia.
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ZALACZNIK 11

SZCZEGOLNE WYMAGANIA, KTORYM PODLEGA DOKUMENTACJA, O KTORE] MOWA W ART. 3,
W ODNIESIENIU DO NIEKTORYCH KATEGORII DODATKOW LUB NIEKTORYCH SZCZEGOLNYCH
OKOLICZNOSCI, ZGODNIE Z ART. 7 UST. 5 ROZPORZADZENIA (WE) NR 1831/2003

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano ewentualna dodatkowa pomoc w sporzadzaniu dokumentacji dla
kazdej kategorii dodatkéw lub innych szczegdlnych celéw zgodnie z art. 7 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Lista szczegélnych wymagari obowigzujgcych przy opracowywaniu dokumentadji dla:

1) Dodatkéw technologicznych

2)  Dodatkéw sensorycznych

3)  Dodatkéw dietetycznych

4)  Dodatkéw zootechnicznych

5)  Kokcydiostatykéw i histomonostatykéw

6)  Ekstrapolacji od gatunkéw gléwnych do podrzednych

7)  Zwierzat domowych i innych zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci
8)  Dodatkow zatwierdzonych do stosowania w zywnosci

9)  Zmian zezwolen

10) Przedluzania zezwolen

11) Ponownej oceny niektorych dodatkéw wezesniej zatwierdzonych zgodnie z dyrektywa 70/524EWG

Wszelkie wnioski nalezy sktada¢ na podstawie jednego z powyzszych wymagan szczegdlnych.

Warunki ogélne

Nalezy uzasadni¢ pominigcie w dokumentacji wszelkich danych, o ktérych mowa ponizej.

1. DODATKI TECHNOLOGICZNE
1.1. Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w calosci ma sekcja I zalacznika II.

1.2. Sekcja II: Tozsamo$¢, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja Il zatgcznika Il w nastepujacym zakresie:

—  odnoénie do dodatkéw, w przypadku ktorych nie wystepuje okreslony posiadacz zezwolenia, zastosowanie
majg podpunkty 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6,

— odnoénie do innych dodatkéw, w przypadku ktorych wystepuje okreslony posiadacz zezwolenia,
zastosowanie w catosci ma sekgja 1I.
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1.3. Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenistwa dodatku

Podpunkty 3.1, 3.2 i 3.4 zalacznika I nie maja zastosowania w przypadku dodatkéw do kiszonek, jesli mozna

wykazad, ze:

—  wotrzymanej ostatecznie paszy nie wystepuja wykrywalne ilosci substangji czynnej(-ych) badz okreslonych
metabolitow lub $rodka(-6w) czynnego(-ych), lub

—  substancja(-e) czynna(-e) oraz $rodek(Srodki) czynny(-e) wystepuja jako typowe skladniki kiszonki, zas
zastosowanie dodatku nie zwigksza w znaczacy sposéb ich stezenia w poréwnaniu z kiszonkg otrzymana
bez uzycia dodatku (nie wystepuje zatem znaczgca zmiana naraZzenia).

W innych przypadkach zastosowanie w calosci ma pkt 3 zatacznika II.

1.3.1.  Badanie dotyczgce bezpieczeristwa stosowania dodatku u zwierzgt docelowych

W przypadku substancji ksenobiotycznych (1): zastosowanie w catosci ma ppkt 3.1 zalacznika IL.

1.3.1.1. Badania tolerancji u zwierzat docelowych

W przypadku dodatkéw do kiszonek:

—  produkt nalezy dodawaé do diety podstawowej i poréwnywac wyniki z kontrola negatywng dla tej samej
diety. Dieta podstawowa moze zawiera¢ jedno Zrédlo kiszonki uzyskanej bez uzycia dodatku,

—  dawka wybrana do badan tolerancji musi stanowi¢ wielokrotno$¢ stezenia obecnego w materiale kiszonym
dla typowego zastosowania, jesli stezenie takie mozna jednoznacznie okreli¢. Nalezy zwrdci¢ szczegdlna
uwage na produkty zawicrajagce zdolne do przezycia drobnoustroje oraz ich zdolno$¢ przezycia
i rozmnazania podczas kiszenia.

Badania tolerancji mozna zazwyczaj ograniczy¢ do przezuwaczy, w typowych warunkach kréw mlecznych.

Badania obejmujace inne gatunki sa obowigzkowe jedynie, jesli charakter materiatu kiszonego sprawia, ze nadaje

si¢ on bardziej dla gatunkéw innych niz przezuwacze.

Inne substancje:

w przypadku innych substancji wymagajacych zezwolenia jako dodatki technologiczne, a dotychczas

niezatwierdzonych do uzycia w paszach, nalezy wykazal nieszkodliwo$¢ dla zwierzat przy najwyzszym

proponowanym stezeniu. Udowodnienie nieszkodliwosci moze ograniczal si¢ do jednego do$wiadczenia
przeprowadzonego na jednym z najbardziej wrazliwych gatunkéw docelowych lub jednym gatunku zwierzat
laboratoryjnych.

1.3.1.2. Badania mikrobiologiczne
Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.1.2 zalgcznika 1L

1.3.2.  Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla konsumentéw

1.3.2.1. Badania metabolizmu i pozostatosci

Badania metabolizmu i pozostalosci nie s3 wymagane, jesli:

1)  substancja lub jej metabolity nie s3 obecne w mieszance paszowej w momencie jej podawania; lub

2)  substancja jest wydalana w stanie niezmienionym lub mozna wykaza¢, ze jej metabolity zasadniczo nie sg
wchlaniane; lub

(") Substancja ksenobiotyczna to substancja chemiczna niebedgca naturalnym skfadnikiem organizmu, ktéry si¢ z taka substancja styka.

Grupa ta obejmuje takze substancje wystepujace w stezeniu znacznie wyzszym niz normalne.



L 133/40

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

22.5.2008

1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.4.

3)  substancja jest wchianiana w postaci zwiazkéw wystepujacych fizjologicznie; lub

4)  skladnik(-i) czynny(-e) dodatku stanowia jedynie drobnoustroje lub enzymy.

Badania metabolizmu nie sa ponadto wymagane, jesli substancja jest naturalnie obecna w znaczacych ilosciach
w zywnoSci lub mieszankach paszowych lub substancja jest normalnym skladnikiem plynéw ustrojowych lub
tkanek. W tych jednak przypadkach wymagane sa badania pozostalosci, ktére moga zostaé ograniczone do
poréwnania tkanek i stezenia produktéw w grupie, ktérej produktu nie podano, z grupa, ktérej podano
najwigksza zalecana dawke.

Badania toksykologiczne

Badania toksykologiczne nie s3 wymagane, jesli:

1)  substancja lub jej metabolity nie s3 obecne w mieszance paszowej w momencie jej podawania; lub

2)  substancja jest wchianiana w postaci zwigzku lub zwigzkéw wystepujacych fizjologicznie; lub

3)  produkt sklada si¢ z drobnoustrojow wystepujacych typowo w materiatach kiszonych lub obecnie
stosowanych w zywnosci; lub

4)  produkt sklada sie z enzyméw o wysokiej czystosci otrzymanych z drobnoustrojéw, co do ktérych od
dhuzszego czasu dostgpne sg udokumentowane dowody bezpieczenistwa stosowania.

W przypadku drobnoustrojéw i enzyméw nieuwzglednionych powyzej wymagane sa badania genotoksycznosci
(w tym mutagennosci) oraz badania toksyczno$ci podprzewleklej doustnej. Badan genotoksycznosci nie nalezy
prowadzi¢ w obecnosci zywych komoérek.

W przypadku substancji ksenobiotycznych niewylaczonych powyzej zastosowanie w calosci ma ppkt 3.2.2
zalgcznika 1L

Odnosnie do innych substangji nalezy indywidualnie rozpatrywal kazdy przypadek, uwzgledniajac stezenie
i sposob narazenia.

Ocena bezpieczenstwa konsumentow

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.2.3 zalgcznika Il w przypadku dodatkéw stosowanych u zwierzat, od ktérych,
lub z ktérych, pozyskuje si¢ zywnosé.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikdw/pracownikéw
Zastosowanie w caloSci ma ppkt 3.3 zalgcznika II. Przyjmuje sie, ze dodatki zawierajace enzymy i drobnoustroje
dzialaja uczulajgco na uklad oddechowy, chyba ze przedstawiono przekonujace dowody na sytuacje przeciwna.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla srodowiska

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.4 zalgcznika 1. W przypadku dodatkéw do kiszonek nalezy uwzglednié
wplyw dodatku na wytwarzanie $ciekéw z kopca lub silosu w trakcie kiszenia.

Sekcja IV: Badania dotyczace skuteczno$ci dodatku

Dodatki technologiczne maja na celu poprawe lub stabilizacje wlasciwosci paszy, nie maja jednak zasadniczo
bezposredniego wplywu biologicznego na produkcje zwierzecg. Nalezy przedstawi¢ dowody $wiadczace
o skuteczno$ci dodatku uwzgledniajace odpowiednie kryteria wystgpujace w uznanych i akceptowanych
metodach zgodnie z zamierzonymi praktycznymi warunkami stosowania w poréwnaniu z odpowiednia pasza
kontrolng.
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Skuteczno$¢ nalezy oceniaé w badaniach in vitro, z wyjatkiem substancji stuzacych do kontroli skazenia
radionuklidami. Stosowne punkty koficowe dla poszczegdlnych grup funkcjonalnych przedstawiono w tabeli
ponize;j.

Punkty koricowe dla poszczegélnych dodatkéw technologicznych

Grupa funkcjonalna

Punkty koricowe stuzace do potwierdzenia skuteczno$ci

a)  Konserwanty Hamowanie wzrostu drobnoustrojéw, w szczegblnosci organizméw
biotycznych i gnilnych. Nalezy potwierdzi¢ dtugo$¢ okresu, w ktorym
utrzymuje si¢ domniemane dzialanie konserwujace.

b)  Przeciwutleniacze Ochrona przed uszkodzeniem wskutek utleniania gtéwnych sktadnikow
odzywczych i innych skladnikéw podczas przetwarzania lub przecho-
wywania mieszanki paszowej. Nalezy potwierdzi¢ dlugos¢ okresu,
w ktérym utrzymuje si¢ domniemane dziatanie ochronne.

¢)  Emulgatory Tworzenie i utrzymywanie trwalych emulsji skfadnikéw paszy, ktére
w innych warunkach s3 niemieszalne lub stabo mieszalne.

d)  Stabilizatory Utrzymywanie whasciwosci fizykochemicznych mieszanek paszowych.

e)  Zageszczacze Lepko$¢ materialéw lub mieszanek paszowych.

f)  Srodki zelujace Tworzenie Zelu prowadzace do zmiany struktury mieszanki paszowej.

g)  Srodki wigzace Wytrzymalos¢ granulatu lub parametry jego wytwarzania.

h)  Substancje do kontroli radio- Dowody na obnizone skazenie zywnosci pochodzenia zwierzgcego.

nuklidéw.

i)  Srodki przeciwzbrylajace Sypko$¢. Nalezy potwierdzi¢ dtugo$¢ okresu, w ktérym utrzymuje si¢
dzialanie przeciwzbrylajace.

j)  Regulatory kwasowosci pH lub zdolno$¢ buforowania mieszanek paszowych.

k)  Dodatki do kiszonek —  Zwigkszona produkcja kiszonki.
—  Ograniczanie niepozadanych drobnoustrojéw.
—  Zmniejszenie ilosci Sciekow.
—  Poprawa stabilnosci tlenowej.

) Srodki denaturujace Trwala identyfikacja materialéw paszowych.

Dodatki do kiszonek

Nalezy przeprowadzi¢ oddzielne badania w celu potwierdzenia wymaganego wplywu na proces kiszenia (?).
Nalezy wykonaé badania na jednym przykladzie w kazdej z ponizszych kategorii (w przypadku gdy chodzi
o wszystkie pasze lub nie sa one okreslone):

pasze fatwe do kiszenia: >3 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym (np. kukurydza — cata
roélina, rajgras, stoklosa lub pulpa z buraka cukrowego),

pasze $rednio trudne do kiszenia: 1,5- 3,0 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym (np.
wiechlina, kostrzewa i zwiedla lucerna),

pasze trudne do kiszenia: <1,5 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym (np. kupkéwka

pospolita lub rodliny straczkowe).

Jesli wnioski ograniczone sa do podkategorii pasz scharakteryzowanych za pomoca suchej masy, zakres suchej
masy nalezy wyraznie okresli¢. Nalezy przeprowadzi¢ trzy badania na materiale reprezentatywnym dla zakresu,
a jesli to mozliwe, wykorzysta¢ gatunki réznego pochodzenia botanicznego.

W przypadku poszczegdlnych mieszanek paszowych nalezy przeprowadzi¢ oddzielne badania.

() Do celéw niniejszego rozporzadzenia ,proces kiszenia” oznacza proces, w ktérym naturalny rozklad materii organicznej jest
kontrolowany przez zakwaszanie w warunkach beztlenowych zwigzanych z naturalna fermentacja lub wprowadzeniem dodatkéw do

kiszonek.
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1.5.

Czas trwania badania w typowych warunkach powinien wynosi¢ 90 dni lub wigcej w stalej temperaturze
(zalecany zakres: 15-25 °C). Krétszy czas trwania nalezy uzasadnic.

Zasadniczo nalezy przedstawi¢ wyniki pomiaréw nastgpujacych parametréw w poréwnaniu do kontroli

negatywnej:
—  sucha masa i obliczenie straty suchej masy (z uwzglednieniem poprawki na substancje lotne),
—  spadek pH,

—  stezenie lotnych kwaséw tluszczowych (np. octowego, mastowego i propionowego) oraz kwasu
mlekowego,

—  stezenie alkoholi (etanol),
—  stezenie amoniaku (g/kg azotu catkowitego), oraz
—  zawarto$¢ weglowodanéw rozpuszczalnych w wodzie.

Ponadto zgodnie z potrzebami nalezy uwzgledni¢ inne parametry mikrobiologiczne i chemiczne w celu
uzasadnienia konkretnych twierdzei (np. liczba drozdzy przyswajajacych mleczan, liczba bakterii Clostridia,
liczba bakterii Listeria oraz amin biogennych).

Dzialanie majace na celu zmniejszenie ilosci Scickéw podlega ocenie w poréwnaniu z calkowitg iloScia Sciekow
wytworzonych w calym okresie prowadzenia do$wiadczenn przy uwzglednieniu wplywu Srodowiska (np.
ekotoksycznos¢ Sciekéw lub biologiczne zapotrzebowanie na tlen). Zmniejszenie wytwarzania $cickéw nalezy
potwierdzi¢ bezposrednio. Objeto$¢ silosu powinna byé wystarczajaca, aby Scieki wyplywaly po wywarciu
nacisku. W typowych warunkach badania powinny trwa¢ 50 dni. W przypadku innego okresu badania nalezy go
uzasadnic.

Poprawe stabilnosci tlenowej nalezy potwierdzi¢ w pordéwnaniu z kontrolg negatywna. Badania stabilnosci
powinny trwa¢ co najmniej siedem dni po wystawieniu na dziatanie powietrza; dodatek powinien zwigkszaé
stabilno$¢ co najmniej dwa dni dluzej niz w przypadku kontroli niepoddanej jego dzialaniu. Zaleca si¢
przeprowadzanie do$wiadczen w temperaturze pokojowej (20 °C), za$§ na niestabilno$¢ wskazuje wzrost
temperatury o 3 °C lub wiecej powyzej temperatury poczatkowej. Pomiary temperatury mozna zastgpic
pomiarem wytwarzania CO,.

Sekcja V: Plan monitorowania nast¢pujacego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
Oznacza to, ze plan monitorowania jest wymagany jedynie w przypadku dodatkéw bedacych organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie lub z nich wytworzonych.

DODATKI SENSORYCZNE
Barwniki
Sekja I: Streszczenie dokumentagji

Zastosowanie w calosci ma sekcja I zalacznika IL

Sekcja II: Tozsamos¢, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja II zalgcznika IT w nastgpujacym zakresie:

— odnoénie do dodatkéw, w przypadku ktorych nie wystepuje okreslony posiadacz zezwolenia, zastosowanie
majg podpunkty 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6,

— odnoénie do innych dodatkéw, w przypadku ktorych wystepuje okreslony posiadacz zezwolenia,
zastosowanie w catosci ma sekgja II.
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2.2,

2.2.1.

2.2.2.

Sekcja 11I: Badania dotyczgce bezpieczeristwa stosowania dodatku

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.3 zalacznika 1l dla kazdego dodatku.

1) W przypadku substangji, ktére po podaniu zwierz¢tom powoduja zmiang¢ barwy zywnosci pochodzenia
zwierzgcego, zastosowanie w catosci ma sekcja III, podpunkty 3.1, 3.2 i 3.4 zalacznika IL

2) W przypadku substancji, ktére powoduja zabarwienie lub przywrdcenie barwy mieszanek paszowych,
nalezy przeprowadzi¢ badania na zwierzetach, ktérym podaje si¢ dodatek w zalecanej dawce, zgodnie
z sekcja III, ppkt 3.1. Nalezy ponadto podaé¢ dowody przez odniesienie do literatury naukowej.
Zastosowanie ma sekcja IIl, podpunkty 3.2 i 3.4 zalacznika IL

3) W przypadku substancji, ktére w korzystny spos6b wplywaja na ubarwienie ryb lub ptakéw ozdobnych,
nalezy przeprowadzi¢ badania na zwierzetach, ktorym podaje si¢ dodatek w zalecanej dawce, zgodnie
z sekcjg 111, ppkt 3.1 zalgcznika II. Nalezy ponadto poda¢ dowody przez odniesienie do literatury naukowej.
Nie jest jednak wymagane spelnianie przepisow ppkt 3.2 i 3.4.

Sekgja IV: Badania dotyczgce skutecznosci dodatku

Zastosowanie w calosci ma sekcja IV zalacznika I1.

a) W przypadku substancji, ktére po podaniu zwierzgtom powoduja zmiang barwy Zywnosci pochodzenia
ZWierzecego:

nalezy dokona¢ pomiaru zmiany barwy produktéw otrzymanych ze zwierzat, ktérym podaje si¢ dodatek
w zalecanych warunkach, korzystajac z odpowiedniej metodologii. Nalezy wykazal, ze zastosowanie
dodatku nie wplywa niekorzystnie na stabilno§¢ produktu badz wlasciwosci organoleptyczne lub odzywcze
zywnosci. W szczegdlnosci, jesli wplyw danej substancji na sklad lub wlasciwosci produktéw zwierzecych
jest odpowiednio udokumentowany, inne badania (np. badania dost¢pnosci biologicznej) moga dostarczyé
odpowiednich dowodéw skutecznosci.

b) W przypadku substancji, ktore powodujg zabarwienie lub przywrdcenie barwy mieszanek paszowych:

nalezy przedstawi¢ dowody $wiadczace o skutecznosci dodatku uzyskane w odpowiednich badaniach
laboratoryjnych uwzgledniajacych zamierzone warunki stosowania w pordéwnaniu z kontrolnymi
mieszankami paszowymi.

¢ W przypadku substangji, ktore w korzystny sposob wplywaja na ubarwienie ryb lub ptakéw ozdobnych:

nalezy wykona¢ badania potwierdzajace dzialanie lub dzialania na zwierzgtach, ktérym podaje si¢ dodatek
w zalecanej dawce. Pomiaréw zmian ubarwienia nalezy dokona¢ stosujac odpowiednig metodologie. Mozna
ponadto potwierdzi¢ skuteczno$¢ na podstawie innych badaf eksperymentalnych (np. dostepnosé
biologiczna) lub przez odniesienie do literatury naukowe;.

Sekcja V: Plan monitorowania nastgpujgcego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
Oznacza to, Ze plan monitorowania jest wymagany jedynie w przypadku dodatkéw bedacych organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie lub z nich wytworzonych.

Srodki aromatyzujace
Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w calosci ma sekcja I zalgcznika II.

Sekgja II: Tozsamos¢, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

W przypadku grupy produktéw naturalnych do grupy funkcjonalnej $rodkéw aromatyzujacych w kategorii
dodatkéw sensorycznych nie nalezg calte rosliny, zwierzeta i inne organizmy oraz ich czgsci lub produkty z nich
otrzymane na drodze ograniczonej obrobki, np. kruszenia, mielenia lub suszenia (np. wiele zi6t i przypraw).
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Do celéw oceny wnioskow dotyczacych tych produktéw $rodki aromatyzujagce klasyfikuje sie w sposéb
nastepujacy:

1. Produkty naturalne:

1.1. Produkty naturalne — zdefiniowane botanicznie.

1.2. Produkty naturalne — pochodzenia innego niz roslinne.
2. Srodki aromatyzujace naturalne lub odpowiadajace im syntetyczne, zdefiniowane chemicznie.
3. Substancje sztuczne.

Nalezy wskaza¢ odpowiednia grupe, do ktérej nalezy produkt bedacy przedmiotem wniosku. Jesli produkt
nie nalezy do zadnej z powyzszych grup, nalezy si¢ do takiego faktu odnie$¢ i go uzasadnié.

2.2.2.1. Charakterystyka substangji czynnej(-ych), Srodka(-6w) czynnego(-ych)

Zastosowanie w calosci ma ppkt 2.2 zalacznika II.
Ponadto:

W przypadku wszystkich grup $rodkéw aromatyzujacych nalezy podaé (jesli jest dostepny) odpowiedni numer
lub numery identyfikacyjne (na przyklad FLAVIS (%), Rady Europy (%), JECFA, CAS (°) lub innego uznanego na
$wiecie systemu numeracji) stosowanego konkretnie do identyfikacji $rodkéw aromatyzujacych w paszach
i Zywnosci.

1) Produkty naturalne — zdefiniowane botanicznie

Charakterystyka produktéw naturalnych zdefiniowanych botanicznie obejmuje nazwe botaniczng rosliny,
z ktérej produkt otrzymano, jej klasyfikacje botaniczng (rodzina, rodzaj, gatunek, jesli dotyczy takze
podgatunek i odmiang) oraz — jeli to mozliwe — nazwy zwyczajowe i odpowiedniki w mozliwie
najwigkszej liczbie jezykéw europejskich lub innych jezykach (np. majacych zwigzek z miejscem lub
miejscami uprawy lub pochodzenia). Nalezy wskaza¢ wykorzystywane czgsci rodliny (licie, kwiaty, nasiona,
owoce, bulwy itd.), za§ w przypadku roélin mniej znanych — miejsce uprawy, kryteria identyfikacji i inne
istotne informacje o roélinie. Nalezy okresli¢ i oznaczy¢ iloSciowo oraz podaé zakres zmiennosci gléwnych
sktadnikéw wyciagu. Nalezy w szczegélny sposob uwzgledni¢ zanieczyszczenia, o ktérych mowa
w ppkt 2.1.4 zalacznika IL. Nalezy ponadto podaé stezenie substancji o zagrozeniu toksykologicznym (€)
dla czlowieka lub zwierzat, ktére moga wystepowaé w roslinie, z ktérej otrzymano wyciag.

Nalezy dokladnie zbadac¢ i poda¢ wyniki badan whasciwosci farmakologicznych lub pokrewnych rosliny, jej
czesci lub materialéw z niej uzyskanych, z ktorych produkt otrzymano.

2)  Produkty naturalne — pochodzenia innego niz roslinne
Mozna wykorzysta¢ metody analogiczne do opisanych powyze;j.
3)  Substancje smakowe naturalne lub odpowiadajace im syntetyczne, zdefiniowane chemicznie

Oprécz wymogéw og6lnych zgodnie z ppkt 2.2.1.1 zalgcznika II, nalezy okresli¢ pochodzenie $rodka
aromatyzujgcego.

Numer identyfikacyjny w przypadku Srodkéw aromatyzujacych zdefiniowanych chemicznie we FLAVIS (system informacyjny UE
o $rodkach aromatyzujgcych), bazie danych dzialajgcej zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1565/2000 z dnia 18 lipca 2000 r.
(Dz.U. L 180 z dnia 19.7.2000, s. 8) ustanawiajacego Srodki konieczne do przyjecia programu oceny w zastosowaniu rozporzadzenia
(WE) nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 299 z 23.11.1996, s. 1).

Nr Rady Europy: numer Rady Europy wykorzystywany w przypadku $rodkéw aromatyzujacych zdefiniowanych botanicznie zgodnie
z raportem Rady Europy nr 1 w sprawie ,Naturalnych Zrédet srodkéw aromatyzujacych”, tom I, Strasbourg 2000, wraz z kolejnymi
tomami.

Numer CAS (nr CAS) numer rejestru w Chemical Abstracts Service, unikatowy identyfikator substancji chemicznej stosowany powszechnie
w wykazach substancji chemicznych.

Do celéw tej sekgji rozporzadzenia ,substancja o zagrozeniu toksykologicznym” oznacza substancje charakteryzujaca sie tolerowana
dawka dzienng lub tygodniowa (TDI lub TWI) oraz ADI, lub o ograniczonym stosowaniu, lub aktywna zasade zgodnie z definicja
w dyrektywie Rady 88/388/EWG w sprawie Srodkéw aromatyzujacych przeznaczonych do uzytku w $rodkach spozywczych
i materialéw Zrédlowych stuzacych do ich produkeji, lub substancje niepozadana.
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Metoda produkgji i wytwarzania
Zastosowanie w catosci ma ppkt 2.3 zalacznika II.

W przypadku produktéw naturalnych zdefiniowanych wystarczajaco, ale niechemicznie, zazwyczaj ztozonych
mieszanin wielu zwigzkéw otrzymywanych w procesie ekstrakji, nalezy przedstawi¢ dokladny opis procesu
ekstrakcji. Zaleca si¢ stosowanie w opisie odpowiednich termindw, takich jak olejek eteryczny, absolut, nalewka,
wyciag i innych pojec (7) wykorzystywanych powszechnie do opisu procesu ekstrakcji w przypadku $rodkéw
aromatyzujacych zdefiniowanych botanicznie. Nalezy okresli¢ rozpuszczalniki wykorzystywane do ekstrakeji,
$rodki ostroznosci podejmowane w celu niedopuszczenia do pozostawienia w produkcie rozpuszczalnikéw oraz
stezenie pozostatosci, jeSli majg one znaczenie toksykologiczne, a ich obecnosci nie sposéb unikngé. Dane
wykorzystywane do opisu wyciagu moga obejmowac odniesienie do metody ekstrakeji.

Metody analizy

1) W przypadku produktéw naturalnych (zdefiniowanych botanicznie lub pochodzenia innego niz roslinne),
ktére nie zawieraja substancji o zagrozeniu toksykologicznym dla zwierzat lub czlowieka, standardowe
wymogi dla metod analizy zgodnie z ppkt 2.6 zalacznika Il mozna zastapi¢ prostsza metoda jakosciows
analizy przydatnosci do danego celu w odniesieniu do gléwnych lub charakterystycznych skladnikow
produktu.

2) W przypadku naturalnych lub odpowiadajacych im syntetycznych, zdefiniowanych chemicznie Srodkéw
aromatyzujacych, ktére nie stanowia Srodkéw o zagrozeniu toksykologicznym dla zwierzat lub czlowieka,
standardowe wymogi dla metod analizy zgodnie z ppkt 2.6 zalacznika Il mozna zastapi¢ prostsza metoda
jako$ciowa analizy przydatnosci do danego celu.

Podpunkt 2.6 zalacznika II ma zastosowanie w calosci w przypadku innych $rodkéw aromatyzujacych, na
przyklad wyciggéw naturalnych zawierajacych substancje o zagrozeniu toksykologicznym dla zwierzat lub
cztowieka, naturalnych lub odpowiadajacych im syntetycznych, zdefiniowanych chemicznie $rodkéw
aromatyzujacych, ktére same sg substancjami o zagrozeniu toksykologicznym, oraz syntetycznych $rodkéw
aromatyzujacych.

Sekcja 11I: Badania dotyczgce bezpieczeristwa dodatku

W przypadku wszystkich §rodkéw aromatyzujacych nalezy podaé obliczenia narazenia i spozycia w wyniku
narazenia naturalnego i w nastgpstwie dodania $rodka aromatyzujacego do mieszanki paszowe;j.

W przypadku Srodkéw aromatyzujacych nalezacych do grupy substancji sztucznych zastosowanie w calo$ci ma
sekgja II zalacznika IL.

Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla zwierzat docelowych
1) Produkty naturalne (zdefiniowane botanicznie lub pochodzenia innego niz roslinne)

Bezpieczefistwo produktéw mozna ocenial na podstawie skladnikéw gtéwnych i charakterystycznych
z uwzglednieniem znanych substancji o zagrozeniu toksykologicznym. Jesli skladniki gtéwne
i charakterystycznie nie zostaly dotychczas zatwierdzone jako zdefiniowane chemicznie substancje
smakowe lub dodatki paszowe, nalezy sprawdzi¢, czy sa one substancjami o zagrozeniu toksykologicznym
dla zwierzat lub czlowicka, a ich wlasciwoici toksykologiczne nalezy wskazalé zgodnie
z ppkt 3.1 zalgcznika IL.

2)  Srodki aromatyzujace naturalne lub odpowiadajace im syntetyczne, zdefiniowane chemicznie

Jesli substangje takie sa $rodkami aromatyzujacymi dopuszczonymi do stosowania u ludzi, bezpieczefistwo
dla gatunku docelowego mozna oceniaé, uwzgledniajac poréwnanie migdzy spozyciem przez gatunek
docelowy z pasza proponowang przez wnioskodawce a spozyciem przez czlowieka z zywnoscig. Nalezy
przedstawi¢ dane metaboliczne i toksykologiczne, na podstawie ktorych dokonano oceny w przypadku
czlowieka.

W innych przypadkach odmiennych od sytuacji, w ktérej oba poziomy spozycia sa podobne, na przyklad
jesli poziom spozycia przez zwierzeta docelowe proponowany przez wnioskodawce jest znacznie wyzszy
od spozycia przez czlowieka z zywnoscig lub jesli substancja nie zostala dopuszczona do stosowania
w zywnosci, bezpieczenstwo dla zwierzat docelowych mozna oceni¢ uwzgledniajac nastgpujace dane:
zasadg warto$ci progowej zagrozenia toksykologicznego (%), dostgpne dane toksykologiczne i metaboliczne
dotyczgce zwiazkéw pokrewnych oraz informacje o strukturze chemicznej mogacej $wiadczy¢ o zagrozeniu
(przez analogi¢ do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1565/2000 z dnia 18 lipca 2000 r. ustanawiajacego
$rodki konieczne do przyjecia programu oceny w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 2232/96
Parlamentu Europejskiego i Rady (‘).

Badania tolerancji wymagane sg jedynie w przypadku, gdy wartosci progowe zostaly przekroczone lub nie
mozna ich wyznaczy¢.

(') Zdefiniowane w zalaczniku 4 do Raportu Rady Europy nr 1 na temat ,Naturalnych Zrédet srodkéw aromatyzujacych”, tom I, Strasbourg
2000.

(®)  Warto$¢ progowa wg JECFA (FAO/WHO, 1996, Food additive series 35, [IPCS, WHO Genewa) dla zwierzat docelowych powinna zosta¢
skorygowana z uwzglednieniem wagi zwierzgcia i spozycia paszy.
() Dz.U. L 180 z 19.7.2000, s. 8.
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Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla konsumentéw

Nalezy przedstawi¢ dowody na to, ze metabolity srodka aromatyzujacego nie powoduja akumulacji u zwierzat
produktéw o zagrozeniu toksykologicznym dla czlowieka. W przypadku gdy stosowanie wnioskowanego $rodka
aromatyzujacego w nastgpstwie dodania go do mieszanek paszowych prowadzi do wystgpowania w Zywnosci
pozostaloéci pochodzenia zwierzgcego, nalezy przedstawi¢ dokladne obliczenia narazenia konsumentéw.

a)  Badania metabolizmu i pozostatosci

1)

Produkty naturalne (zdefiniowane botanicznie lub pochodzenia innego niz roslinne)

Bezpieczenistwo tych produktéw dla czlowieka w odniesieniu do ich metabolitéow w przypadku
stosowania w paszy jako $rodkéw aromatyzujacych mozna okresla¢ na podstawie metabolizmu
u zwierzat docelowych oraz badan pozostatosci skladnikéw gtéwnych i charakterystycznych, a takze
nieobecnosci substangji o zagrozeniu toksykologicznym w wyciagu.

Jesli sktadniki gtéwne i charakterystyczne nie zostaly dotychczas zatwierdzone jako zdefiniowane
chemicznie $rodki aromatyzujace lub jesli poziom spozycia przez zwierzgta docelowe z pasza jest
znacznie wyzszy niz spozycie przez czlowieka z Zywnoscia, zastosowanie w catosci ma ppkt 3.2.1
zalgcznika 1L

Srodki aromatyzujace naturalne lub odpowiadajace im syntetyczne, zdefiniowane chemicznie

Jesli produkty te nie zostaly dotychczas zatwierdzone jako $rodki aromatyzujace dla czlowieka lub
jesli proponowany przez wnioskodawce poziom spozycia przez zwierzgta docelowe z pasza jest
znacznie wyzszy niz spozycie przez czlowieka z zywnoscia, nalezy przedstawi¢ dostgpne dane
dotyczace metabolizmu, na podstawie ktérych nalezy dokonaé oceny potencjalnej akumulacji
w tkankach i produktach jadalnych zgodnie z ppkt 3.2.1 zalacznika II.

b)  Badania toksykologiczne

1)

Produkty naturalne (zdefiniowane botanicznie lub pochodzenia innego niz roslinne)

Bezpieczefistwo tych produktéw dla czlowieka w przypadku stosowania w paszy jako Srodkow
aromatyzujacych mozna okre$la¢ na podstawie danych toksykologicznych skladnikow gléwnych
i charakterystycznych oraz nieobecnosci substancji o zagrozeniu toksykologicznym w wyciagu.

Dokumentacja toksykologiczna jest wymagana, jesli badania metabolizmu zwiazkéw gléwnych lub
charakterystycznych wykazuja, ze wystepuje akumulacja w tkankach lub produktach zwierzgcych, zas
warto$¢ progowa zagrozenia toksykologicznego u zwierzat docelowych zostala przekroczona.
Dokumentacja toksykologiczna obejmuje badania genotoksycznosci, w tym mutagennosci, oraz
badania toksycznosci doustnej podprzewleklej, zgodnie z ppkt 3.2.2 zalacznika IL.

Srodki aromatyzujace naturalne lub odpowiadajace im syntetyczne, zdefiniowane chemicznie

Dokumentacja toksykologiczna obejmujaca badania genotoksycznosci, w tym mutagennosci, oraz
badania toksycznosci doustnej podprzewleklej, zgodnie z ppkt 3.2.2 zalacznika II, jest wymagana,
jesli badania metabolizmu takich produktéw wykazuja, ze wystgpuje akumulacja w tkankach lub
produktach zwierzecych, zas warto$¢ progowa zagrozenia toksykologicznego u zwierzat docelowych
zostala przekroczona.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikow/pracownikow

Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.3 zalgcznika II.

Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla Srodowiska naturalnego

Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.4 zalacznika II.

Sekgja IV: Badania dotyczgce skutecznosci dodatku

Nalezy przedstawi¢ dowody potwierdzajace wlasciwosci aromatyzujace, zazwyczaj na podstawie opublikowanej
literatury. Dowody takie moga ponadto obejmowaé do$wiadczenia wynikajace z zastosowania w praktyce, jesli sa
dostepne; w innym wypadku konieczne moga si¢ okaza¢ badania na zwierzgtach.

Nalezy wykona¢ pelne badania i przedstawi¢ ich wyniki, jesli produkt bedacy przedmiotem wniosku pehni funkcje
w paszy, u zwierzat lub ZywnoSci pochodzenia zwierzg¢cego inne niz podane w definicji $rodkéw
aromatyzujacych w zalaczniku [ do rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
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3.2

3.3.

3.3.1.1.

3.3.1.2.

3.3.2.1.

Sekgja V: Plan monitorowania nastgpujgcego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
Oznacza to, ze plan monitorowania jest wymagany jedynie w przypadku dodatkéw bedacych organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie lub z nich wytworzonych.

DODATKI DIETETYCZNE
Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w calosci ma sekcja I zalacznika IL

Sekcja II: Tozsamo$¢, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja II zalacznika I w nastepujacym zakresie:

— odnoénie do dodatkéw, w przypadku ktorych nie wystepuje okreslony posiadacz zezwolenia, zastosowanie
majg podpunkty 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6,

— odnoénie do innych dodatkéw, w przypadku ktorych wystepuje okreSlony posiadacz zezwolenia,
zastosowanie w calosci ma sekgja II.

Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatkéw
Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla zwierzgt docelowych

Tolerancja u zwierzat docelowych

1.  Wyniki badan nie sa wymagane w przypadku mocznika i aminokwaséw, ich soli i analogéw
dopuszczonych na mocy dyrektywy 82[471/EWG oraz zwiazkéw pierwiastkéw $ladowych i witamin,
prowitamin oraz substancji dobrze zdefiniowanych chemicznie o podobnym dzialaniu, kt6re nie moga
ulega¢ akumulacji, wezesniej dopuszczonych jako dodatki paszowe dyrektywa 70/524/EWG.

2. W przypadku dodatkéw, ktore naleza do grupy funkcjonalnej ,witamin, prowitamin oraz substancji dobrze
zdefiniowanych chemicznie o podobnym dzialaniu”, ktére moga ulega¢ akumulacji, tolerancje nalezy
potwierdzi¢ jedynie w przypadku zwigzkow, dla ktorych spodziewany lub potwierdzony potencjal jest
rézny od potencjalu podstawowych witamin. W niektorych wypadkach elementy badania tolerancji
(schemat lub kryteria) mozna polaczy¢ z badaniami skutecznosci.

3. Tolerancje nalezy potwierdzi¢ w przypadku pochodnych mocznika, analogéw aminokwaséw i zwigzkéw
pierwiastkow §ladowych, ktére nie zostaly wezesniej dopuszczone. W przypadku produktéw fermentacji
nalezy potwierdzi¢ tolerancj¢, chyba ze substancja czynna jest oddzielana od surowego produktu
fermentacji i uzyskiwana w postaci wysoko oczyszczonej lub jesli organizm, z ktérego uzyskuje sie
produkt, jest stosowany od dluzszego czasu w sposob bezpieczny, za$ jego biologia jest dobrze znana, tak
ze mozna wykluczy¢ wytwarzanie toksycznych metabolitow.

4. Jesli wniosek dotyczy wszystkich gatunkow i kategorii zwierzat, wystarczajace sa wyniki jednego badania
tolerangji u gatunku najbardziej wrazliwego, a nawet odpowiedniego zwierzecia laboratoryjnego zgodnie
z biezacym stanem wiedzy.

Badania w zakresie drobnoustrojow

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.1.2 zalgcznika 1L

Badania dotyczgce bezpieczeristwa stosowania dodatku dla konsumentéw
Badania metabolizmu i pozostatosci

Badania metabolizmu nie sg zazwyczaj wymagane. W przypadku pochodnych mocznika w ramach badan
skutecznosci nalezy okresli¢ metabolizm przezuwaczy.
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3.3.2.3.

3.4.

3.5.

Badania pozostatosci lub odkladania si¢ sa wymagane jedynie dla dodatkéw, ktére naleza do grupy funkcjonalnej
L witamin, prowitamin oraz substancji dobrze zdefiniowanych chemicznie o podobnym dziataniu”, ktére moga
ulega¢ akumulacji w organizmie, oraz grupy funkcjonalnej zwiazkéw pierwiastkéw Sladowych o zwigkszonej
dostepnosci biologicznej. W tym wypadku nie ma zastosowania procedura opisana w ppkt 3.2.1 zalacznika II.
Wymdg ten jest ograniczony do poréwnania stezenia w tkankach lub produktach pomi¢dzy grupa, ktérej podaje
si¢ najwigksza dawke substancji, o ktérej mowa, a kontrolg pozytywna (zwigzek odniesienia).

Badania toksykologiczne

Badania te s3 wymagane w przypadku produktéw fermentacji i dodatkéw dotychczas niedopuszczonych.
W przypadku produktéw fermentacji nalezy przedstawi¢ wyniki badaf genotoksycznosci i toksycznosci
podprzewleklej, chyba ze:

1)  substancja czynna jest oddzielana od surowego produktu fermentacji i uzyskiwana w postaci wysoko
oczyszczonej; lub

2)  organizm, z ktorego uzyskuje si¢ produkt, jest stosowany od dawna w sposéb bezpieczny, za$ jego biologia
jest dobrze znana, tak ze mozna wykluczy¢ wytwarzanie toksycznych metabolitw.

Jesli organizm, z ktérego uzyskuje si¢ produkt, nalezy do grupy, ktérej niektore szczepy wytwarzaja toksyny, ich
obecnos¢ w szczegdlnosci nalezy wykluczyc.

Ocena bezpieczenstwa konsumentow

Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.2.3 zalacznika IL.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikdw/pracownikéw

Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.3 zalacznika II.

Badania dotyczgce bezpieczetistwa stosowania dodatku dla srodowiska

Zastosowanie w catoici ma ppkt 3.4 zalacznika Il w przypadku nowych substancji czynnych nalezacych do grupy
zwigzkéw pierwiastkow $ladowych.

Sekcja IV: Badania dotyczace skutecznosci dodatku

Wyniki badan nie sa wymagane w przypadku mocznika, aminokwaséw, soli aminokwaséw i analogéw
dopuszczonych do stosowania jako dodatki paszowe oraz zwiazkéw pierwiastkow Sladowych i witamin,
prowitamin oraz substancji dobrze zdefiniowanych chemicznie o podobnym dziataniu dopuszczonych do
stosowania jako dodatki paszowe.

Wyniki badan krétkoterminowych s3 wymagane w przypadku potwierdzenia skutecznodci pochodnych
mocznika, soli aminokwaséw i analogéw niedopuszczonych dotychczas do stosowania jako dodatki paszowe,
zwigzkéw pierwiastkéw $ladowych niedopuszczonych dotychczas do stosowania jako dodatki paszowe oraz
witamin, prowitamin i substancji dobrze zdefiniowanych chemicznie o podobnym dzialaniu niedopuszczonych
do stosowania jako dodatki paszowe.

W przypadku innych substangji, ktore majg wykazywa¢ dzialanie odzywcze, wymagane sa wyniki co najmniej
jednego badania dlugoterminowego zgodnie z przepisami pkt 4 zalgcznika II.

Jesli jest to wymagane, badania musza potwierdzi¢, ze dodatek moze zaspokajaé zapotrzebowanie zwierzat na
substancje odzywcze. Badania powinny obejmowac grupe badana, ktérej dieta zawiera substancje odzywcza
w steZeniu nizszym niz zapotrzebowanie zwierzat. Nalezy jednak unika¢ wykorzystywania grupy kontrolnej przy
znacznie zanizonej dawce substancji odzywczej. Wystarczajace jest zazwyczaj wykazanie skutecznosci na jednym
gatunku lub kategorii zwierzat, w tym na zwierzetach laboratoryjnych.

Sekcja V: Plan monitorowania nast¢pujacego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
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4.1.3.2.

4.1.3.3.
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DODATKI ZOOTECHNICZNE
Dodatki zootechniczne inne niz enzymy i mikroorganizmy
Sekgja I: Streszczenie dokumentagji

Zastosowanie w calosci ma sekcja I zalacznika IL.

Sekgja II: Tozsamos¢, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie w calosci ma sekeja II zalgcznika II.

Sekcja 11I: Badania dotyczqce bezpieczeristwa dodatkow

Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla zwierzat docelowych
Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.1 zalgcznika IL.
Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla konsumentéw
1)  Badania metabolizmu i pozostatosci
Badania te nie sa wymagane, jesli:

— mozna wykazad, ze substancja lub jej metabolity sa wydalane w postaci niezmienionej i zasadniczo
nie sa wchlaniane, lub

—  substancja jest wchlaniana w postaci zwiazku lub zwiazkéw wystepujacych fizjologicznie i na
poziomie fizjologicznym.

Badania metabolitow nie s3 ponadto wymagane, jesli substancja jest naturalnie obecna w znaczacych
iloSciach w Zywnosci lub mieszankach paszowych lub jesli substancja jest normalnym sktadnikiem pltynéw
ustrojowych lub tkanek. W tych jednak przypadkach wymagane sa badania pozostatosci, ktére moga zostaé
ograniczone do poréwnania stezenia w tkankach i produktach w grupie, ktérej produktu nie podano,
z grupg, ktérej podano najwigksza zalecang dawke.

We wszystkich innych przypadkach zastosowanie w catosci ma ppkt 3.2.1 zalacznika IL
2)  Badania toksykologiczne

Badania toksykologiczne nie s3 wymagane, jesli substancja jest wchlaniana w postaci zwigzku lub zwigzkoéw
wystepujacych fizjologicznie.

W przypadku substancji ksenobiotycznych zastosowanie w catosci ma ppkt 3.2.2 zalacznika II.

Odnoénie do innych substancji nalezy indywidualnie rozpatrywa¢ kazdy przypadek uwzgledniajac stezenie
i sposob narazenia, za$ pominigcie danych wymaganych w niniejszej sekcji nalezy w pelni uzasadnic.

3)  Ocena bezpieczenstwa konsumentéw

W przypadku zwierzat stuzacych do produkeji Zywnosci zastosowanie w caloSci ma ppkt 3.2.3
zalgcznika 11

Badania dotyczace bezpieczenistwa dodatku dla uzytkownikéw/pracownikéw
Zastosowanie w caloci ma ppkt 3.3 zalgcznika IL.
Badania dotyczace bezpieczefistwa dodatku dla $rodowiska naturalnego

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.4 zalacznika II.
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Sekeja IV: Badania dotyczgce skutecznosci dodatku

Zastosowanie w calo$ci ma sekcja IV zalgcznika IL

1)  Dodatki majace korzystny wplyw na produkcje zwierzeca, wydajnos¢ lub dobrostan oraz w przypadku
grupy funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”

Dziatanie mozna potwierdzi¢ jedynie w odniesieniu do poszczegélnych gatunkéw lub kategorii zwierzat
docelowych. W zaleznosci od wiasciwosci dodatku pomiaru wynikéw mozna dokonal na podstawie
wydajnosci (np. wydajno$¢ paszy, $redni przyrost dzienny, wzrost produkcji zwierzgcej), sktadu tuszy,
wydajnosci stada, parametréw reprodukcyjnych oraz dobrostanu zwierzat. Potwierdzenie dziatania nalezy
przedstawi¢ w postaci krétkoterminowych badan skutecznosci lub pomiaréw laboratoryjnych odpowied-
niego punktu koficowego.

2)  Dodatki majace korzystny wplyw na skutki srodowiskowe produkcji zwierzecej

W przypadku dodatkéw majacych korzystny wpltyw na Srodowisko (np. zmniejszone wydalanie azotu lub
fosforu badZ zmniejszone wytwarzanie metanu i nieprzyjemnych zapachéw) nalezy przedstawic
potwierdzenie dzialania w przypadku gatunku docelowego w postaci trzech krétkoterminowych badan
skutecznoéci na zwierzgtach, wykazujacych znaczne korzysci. Badania powinny ponadto uwzgledniaé
mozliwo$¢ adaptacji do dodatku.

Sekeja V: Plan monitorowania nastepujgcego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Dodatki zootechniczne: enzymy i drobnoustroje
Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w calosci ma sekcja I zalacznika I1.

Sekeja II: Tozsamo$é, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie w calosci ma sekcja II zalgcznika II.

Sekcja 1II: Badania dotyczgce bezpieczeristwa dodatkéw

Badania dotyczace nieszkodliwosci dodatku dla zwierzat docelowych
Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.1.1 zalacznika IL

Zacheca si¢ wnioskodawcow, aby — jesli to mozliwe — stosowali w grupie do$wiadczalnej dawke co najmniej
100-krotnie wigksza i w ten sposob zmniejszali liczbe wymaganych punktéw konicowych. Do tych celéw mozna
wykorzystal stezong postaé dodatku. St¢zenie nalezy dostosowaé, tak by zmniejszy¢ ilo§¢ nosnika, jednak
stosunek $rodka lub $rodkéw (substancji) czynnych do innych produktéw fermentacji powinno pozostaé takie
same, jak w produkcie ostatecznym. W przypadku enzyméw dieta musi dostarczaé odpowiedniego substratu lub
substratow.

Zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.1.2 zalgcznika I w przypadku wszystkich mikroorganizméw oraz enzyméw
charakteryzujacych si¢ bezposrednim dzialaniem katalitycznym na elementy flory bakteryjnej lub o ktérych
widomo, ze wplywaja na flore bakteryjna jelit.

W przypadku nowego narazenia lub znacznego wzrostu poziomu narazenia wobec mikroorganizméw konieczne
moga si¢ okaza¢ badania dodatkowe potwierdzajace brak szkodliwosci dla komensalicznej flory bakteryjnej
ukladu pokarmowego. W przypadku przezuwaczy bezposrednie okreSlenie liczby bakterii stanowiacych flore
bakteryjna konieczne jest jedynie, jesli istnieja dowody na nickorzystny wplyw na funkcjonowanie zwacza
(mierzony in vitro jako zmiana stezenia lotnych kwaséw tluszczowych, zmniejszenie st¢zenia propionianu lub
zmniejszona aktywno$¢ celulolityczna).

Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatku dla konsumentéw
1)  Badania metabolizmu i pozostalosci nie s3 wymagane.

2)  Badania toksykologiczne zgodnie z ppkt 3.2.2 zalacznika IL
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Enzymy i mikroorganizmy stanowia jedynie cz¢$¢ dodatku, ktory w wigkszosci wypadkéw zawiera inne skladniki
powstale w procesie fermentacji. Dlatego tez konieczne jest zbadanie dodatku, aby sprawdzié, czy nie zawiera
substancji mutagennych lub innych, szkodliwych dla ludzi — konsumentéw zywnosci pochodzacej od zwierzat
zywionych mieszankami paszowymi lub woda zawierajaca dodatki.

Wigkszos¢ zdolnych do przezycia bakterii przeznaczonych do bezposredniego lub posredniego spozywania przez
ssaki (w tym czlowieka) wybiera si¢ jednak spo§réd organizméw stosowanych od dluzszego czasu w sposéb
bezpieczny lub grup, u ktérych zagrozenie toksycznoscia jest dobrze okreslone. Podobnie, zagrozenia zwiazane
z mikroorganizmami wykorzystywanymi obecnie do produkcji enzyméw s3 zazwyczaj dobrze rozpoznane
i znacznie zredukowane dzigki nowoczesnym metodom produkeji. Dlatego tez w przypadku enzymow
pochodzacych z mikroorganizméw, mikroorganizméw stosowanych od dluzszego czasu w sposob bezpieczny
oraz dobrze okreslonych i znanych substancji wytwarzanych w procesie fermentacji nie uznaje si¢ za konieczne
przeprowadzania badafn toksycznosci (np. toksycznoSci doustnej lub genotoksyczno$ci). Odnosnie do
organizméw zywych oraz stosowanych do produkcji enzymdéw nalezy zawsze uwzgledniaé szczegdlne kwestie
wymienione w ppkt 2.2.2.2 zalacznika II.

Jesli organizm lub jego zastosowanie ma charakter nowy i nie ma wystarczajgcych informacji o biologii
organizmu (produkcyjnego) pozwalajacych na wykluczenie mozliwosci tworzenia toksycznych metabolitw,
nalezy przeprowadzi¢ badania genotoksycznosci i toksycznosci doustnej na dodatkach zawierajacych zdolne do
przezycia mikroorganizmy lub enzymy. W tym wypadku nalezy wykona¢ badania genotoksycznosci (w tym
mutagenno$ci) oraz badania toksycznosci podprzewleklej doustnej. Zaleca sig, aby badania takie przeprowadzaé
na pozywce fermentacyjnej niezawierajacej komorek lub w przypadku fermentacji na podtozach statych — na
odpowiednim ekstrakcie.

Badania dotyczace bezpieczefistwa dodatku dla uzytkownikéw/pracownikéw

Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.3 zalacznika II, z wyjatkiem nastepujacych przypadkow:

—  przyjmuje si¢, ze substancje zawierajace bialka, enzymy i drobnoustroje dzialaja uczulajgco na uklad
oddechowy, chyba Ze przedstawiono przekonujgce dowody na sytuacje przeciwna. Nie sa wigc wymagane
badania bezposrednie,

—  dzigki postaci produktu (np. mikrokapsutkowanie) niektore lub wszystkie badania moga nie by¢ konieczne.
W takich wypadkach nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie.

Badania dotyczace bezpieczefistwa dodatku dla srodowiska naturalnego

W przypadku drobnoustrojéw pochodzenia innego niz jelitowe lub niewystepujacych powszechnie w srodowisku
zastosowanie w catosci ma ppkt 3.4 zalacznika IL

Sekcja IV: Badania dotyczgce skutecznosci dodatkow

Zastosowanie w calosci ma sekcja IV zalgcznika 1L

1)  Dodatki majace korzystny wplyw na produkcje zwierzeca, wydajnos¢ lub dobrostan oraz w przypadku
grupy funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”

Dzialanie mozna potwierdzi¢ jedynie w odniesieniu do poszczegdlnych gatunkéw lub kategorii zwierzat
docelowych. W zaleznosci od wiasciwosci dodatku pomiaru wynikéw mozna dokonaé na podstawie
wydajnoéci (np. wydajno$¢ paszy, Sredni przyrost dzienny, wzrost produkcji zwierzecej), skladu tuszy,
wydajnosci stada, parametréw reprodukcyjnych oraz dobrostanu zwierzat. Potwierdzenie dzialania nalezy
przedstawi¢ w postaci krotkoterminowych badan skutecznosci lub pomiaréw laboratoryjnych odpowied-
niego punktu koficowego.

2)  Dodatki majace korzystny wplyw na skutki srodowiskowe produkcji zwierzgcej

W przypadku dodatkéw majacych korzystny wplyw na $rodowisko (np. zmniejszone wydalanie azotu lub
fosforu badz zmniejszone wytwarzanie metanu i nieprzyjemnych zapachéw) nalezy przedstawié
potwierdzenie dziatania w przypadku gatunku docelowego w postaci trzech krétkoterminowych badan
skuteczno$ci na zwierzetach, wykazujacych znaczne korzysci. Badania powinny ponadto uwzgledniaé
mozliwo$¢ adaptacji do dodatku.
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Sekeja V: Plan monitorowania nastepujgcego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

KOKCYDIOSTATYKI I HISTOMONOSTATYKI
Sekgja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w calosci ma sekgja I zalgcznika II.

Sekcja II: Tozsamo$¢, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie w calosci ma sekcja 11 zalgcznika II.

Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatkéw
Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla zwierzgt docelowych

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.1 zalacznika II.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla konsumentow

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.2 zalacznika II.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikéw/pracownikow

Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.3 zalgcznika I

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla srodowiska naturalnego

Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.4 zalacznika II.

Sekcja IV: Badania dotyczace skutecznosci dodatku

Dodatki te chronig zwierzgta przed inwazjg Eimeria spp. lub Histomonas meleagridis. Nalezy zwr6ci¢ uwage na
potwierdzenie konkretnego dzialania dodatku (np. gatunki, ktére zwalcza) oraz wiasciwosci profilaktyczne (np.
zmniejszenie zachorowalnosci, $miertelnosci, liczbe oocyst i liczbg zmian chorobowych). W razie koniecznosci
nalezy przedstawi¢ informacje dotyczace wplywu na wzrost i wspétczynnik pokarmowy (ptaki przeznaczone na
tucz, nioski na wymiang oraz kroliki), wplyw na wylegalnos¢ (ptaki hodowlane).

Wymagane dane dotyczace skuteczno$ci nalezy uzyskaé z trzech rodzajow dos$wiadczen na zwierzgtach
docelowych:

—  wywolane sztucznie infekcje pojedyncze i mieszane,
— infekcja naturalna lub sztuczna w celu symulacji warunkéw stosowania,
—  rzeczywiste warunki stosowania w badaniach terenowych.

Doswiadczenia z wywolanymi sztucznie infekcjami pojedynczymi i mieszanymi (np. klatki wielopoziomowe dla
drobiu) maja na celu potwierdzenie wzglednej skutecznosci przeciwko pasozytom i nie wymagaja powtarzania.
W przypadku badan symulujacych warunki stosowania (np. badania posadzek w zagrodach dla drobiu, badania
w klatkach wielopoziomowych dla krélikow) wymagane sg trzy wyniki znaczace. Wymagane sa ponadto trzy
badania terenowe, w ktdrych wystepuje infekcja naturalna.

Sekcja V: Plan monitorowania nast¢pujacego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja zalgcznika Il ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.
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EKSTRAPOLACJA OD GATUNKOW GLOWNYCH DO PODRZEDNYCH

Gatunki podrzedne zostaly zdefiniowane w art. 1 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Zazwyczaj przyjety zostanie wniosek o proponowane rozszerzenie zatwierdzonego zastosowania na gatunki
poréwnywalne pod wzgledem fizjologicznym z gatunkiem, wobec ktérego stosowanie dodatku zostato
zatwierdzone.

Ponizsze wymogi zastosowanie maja jedynie w przypadku wnioskow o zezwolenia dla gatunkéw podrzednych
dotyczace dodatkéw wezesniej dopuszczonych dla gatunkéw gléwnych. W przypadku wnioskéw o zezwolenia
dla nowych dodatkéw paszowych dotyczacych jedynie gatunkéw podrzednych zastosowanie w calosci maja
wszystkie sekcje w zaleznosci od kategorii i grupy funkcjonalnej dodatku (por. odpowiednie wymogi szczegétowe
w zalaczniku III).

Sekcja It Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w calosci ma sekcja I zalacznika IL.

Sekcja II: Tozsamos$¢, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja 1l zafacznika Il w nastgpujgcym zakresie:

— odnoénie do dodatkow, w przypadku ktorych wystepuje okreslony posiadacz zezwolenia, zastosowanie
w calosci ma sekgja 11,

— odnoénie do innych dodatkéw zastosowanie majg podpunkty 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,
2.4.1,24.2, 244,25, 2.6.

Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenistwa stosowania dodatku
Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla zwierzgt docelowych

Tolerancja u zwierzat docelowych
Zastosowanie majg wymogi dla poszczegdlnych kategorii i grup funkcjonalnych dodatkéw.

W szczeglnoéci badania tolerancji w przypadku gatunkéw podrzednych nie s wymagane, jesli dodatek
charakteryzuje si¢ duzym marginesem bezpieczefistwa (przynajmniej dziesigciokrotnym) u odpowiedniego
gatunku gléwnego podobnego pod wzgledem fizjologicznym.

Jesli trzy gtowne gatunki docelowe (w tym ssaki z zoladkiem jednokomorowym i przezuwacze oraz drdb)
wykazuja podobny, duzy margines bezpieczenstwa, w przypadku podobnego gatunku podrzednego
niecharakteryzujacego si¢ podobienstwem fizjologicznym (np. konie lub kroliki) nie s3 wymagane dodatkowe
badania tolerangji. Je$li badania takie sa wymagane, czas ich trwania w przypadku gatunkéw podrzednych
(z wyjatkiem krolikow) powinien wynosi¢ co najmniej 28 dni dla zwierzat mlodocianych i 42 dla zwierzat
dorostych. W przypadku krélikéw zastosowanie maja nastepujace czasy trwania badan: kroliki przeznaczone na
tucz: 28 dni; krélice hodowlane: jeden cykl (od zaplodnienia do korica okresu karmienia). Jesli wniosek dotyczy
mtodych ssacych i po odsadzeniu, uznaje si¢, ze okres 49 dni (liczony od drugiego tygodnia po urodzeniu) jest
wystarczajacy. Musi on obejmowac krolice do odsadzenia. W przypadku ryb (innych niz tososiowate) wymagany
jest okres 90-dniowy.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla konsumentéw

Badania metabolizmu
Zastosowanie majg wymogi dla poszczegdlnych kategorii i grup funkcjonalnych dodatkéw.

Ponadto badania metabolizmu nie sa wymagane, jesli dodatek zostal dopuszczony do stosowania u gatunkow
poréwnywalnych pod wzgledem fizjologicznym do gatunkéw podrzednych, ktorych dotyczy wniosek
o zezwolenie. Jesli przypadek podobiefistwa fizjologicznego nie ma miejsca, uznaje si¢, ze wystarczajace do
oceny podobieristwa metabolizmu jest poréwnanie profilu metabolicznego na podstawie badan in vitro (np.
prowadzonych na hepatocytach z uzyciem zwigzku znakowanego).

Jesli gatunek podrzedny nie jest podobny pod wzgledem fizjologicznym do gatunku gléwnego, nalezy okreslic
metabolizm dodatku u gatunku podrzednego.
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Badania pozostatosci

Jesli pokrewienistwo metabolizmu jest znane lub zostanie potwierdzone, wymagane jest oznaczenie ilosciowe
tylko jednej pozostatosci znacznikowej w tkankach jadalnych i produktach. We wszystkich innych przypadkach
zastosowanie w cato$ci ma ppkt 3.2.1.2 zalgcznika IL

Ocena bezpieczenstwa konsumentow
Propozycja najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci (NDP)

Warto$¢ NDP mozna ustali¢, przyjmujac, ze migdzy zawartoScia pozostalosci w tkankach jadalnych gatunkéw
podrzednych i podobnych gatunkéw gtéwnych nie wystepuja znaczne réznice.

NDP mozna ekstrapolowa w ramach klas zwierzat w spos6b nastepujacy:

—  od przezuwaczy gléwnych mlodocianych na wszystkie przezuwacze mtodociane,
—  od mleka kréw mlecznych na mleko innych przezuwaczy mlecznych,

— od $win na wszystkie ssaki z zoladkiem jednokomorowym z wyjatkiem koni,
—  od kurczat lub indykéw na pozostaly dréb,

— od kur niosek na inne ptactwo nie$ne, oraz

— od lososiowatych na wszystkie ryby.

NDP dla koni mozna ekstrapolowal, jesli dostepne sa NDP dla gléwnego przezuwacza i gtéwnego ssaka
z zotadkiem jednokomorowym.

Jesli identyczne NDP uzyskano dla bydta (lub owiec), $wini i kurczat (lub drobiu) reprezentujacych gatunki gléwne
o0 odmiennym metabolizmie i skladzie tkanek, te same NDP mozna przyja¢ dla owiec, koniowatych i krélikow, co
oznacza, ze ckstrapolacja jest mozliwa dla wszystkich zwierzat stuzacych do produkeji Zywnosci poza rybami.
Uwzgledniajac wytyczne (1% Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) w  sprawie
ustanowienia NDP dla lososiowatych i innych ryb, ktére obecnie pozwala na ekstrapolacje NDP w mig$niach
gatunkéw gléwnych na tososiowate i inne ryby, pod warunkiem Zze substancje macierzyste sa dopuszczalne jako
pozostatosci znacznikowe do okreslania NDP w mig$niach i skdrze, NDP mozna ekstrapolowad na inne zwierzgta
stuzace do produkgji Zywnosci.

Powinny zosta¢ opracowane metody analityczne monitorowania pozostatosci w tkankach jadalnych i produktach
wszystkich zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikdw/pracownikéw

Zastosowanie w calosci ma ppkt 3.3 zalacznika II.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla Srodowiska naturalnego

Oceng zagrozenia dla $rodowiska mozna ekstrapolowaé od oceny wykonanej dla gatunku gléwnego
poréwnywalnego pod wzgledem fizjologicznym. W przypadku dodatkéw, ktore maja by¢ stosowane u krélikéw,
sekcja ma zastosowanie w caloSci z uwzglednieniem wymagan dla kazdej kategorii i grupy funkcjonalnej
dodatkéw.

Sekcja IV: Badania dotyczace skuteczno$ci dodatku

Jesli dodatek zostat juz zatwierdzony u gatunku gléwnego poréwnywalnego pod wzgledem fizjologicznym przy
tej samej funkgji, za$ jego sposob dzialania jest znany lub zostal potwierdzony, potwierdzenie tego samego
sposobu dziatania u gatunku podrzednego zostaje uznane za potwierdzenie skutecznosci. Jesli taki zwiazek nie
wystepuje, skuteczno$¢ nalezy potwierdzi¢ zgodnie z zasadami ogdlnymi w sekgji IV zalgcznika 1. W pewnych
przypadkach wlasciwe moze si¢ okazal polaczenie gatunkéw zwierzat charakteryzujacych si¢ identycznym
etapem produkeji (np. kozy i owce produkujace mleko). W kazdym badaniu nalezy potwierdzi¢ istotnos¢ (P < 0,1)
lub, jesli to mozliwe, przeprowadzi¢ metaanaliz¢ (P < 0,05).

(*% Wytyczne w sprawie ustanowienia najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci dla lososiowatych i innych ryb. Europejska

Agengja ds. Oceny Produktow Leczniczych. Jednostka ds. Oceny Leczniczych Produktow Weterynaryjnych. EMEAJCVMP/153b/97-FINAL.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.3.1.

7.4.

Jesli wymagane jest potwierdzenie skutecznosci, czas trwania badan skutecznosci powinien by¢ analogiczny do
poréwnywalnych etapéw produkgji dla gatunku gléwnego poréwnywalnego pod wzgledem fizjologicznym.
W innych wypadkach minimalny czas trwania badania powinien by¢ zgodny z odpowiednimi przepisami
ppkt 4.4 zalacznika 11 i zalacznika IV.

Sekcja V: Plan monitorowania nastepujacego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja zalacznika Il ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

ZWIERZETA DOMOWE I INNE ZWIERZETA NIESEUZACE DO PRODUKCJI ZYWNOSCI

Zwierzeta domowe i inne zwierzgta niestuzace do produkcji zywnosci zostaly zdefiniowane w art. 1 ust. 1
niniejszego rozporzadzenia.

Sekcja It Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w calosci ma sekcja I zalacznika IL.

Sekcja II: Tozsamo$¢, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekgja 1l zalacznika Il w nastgpujacym zakresie:

— odnoénie do dodatkéw, w przypadku ktorych wystepuje okreslony posiadacz zezwolenia, zastosowanie
w catoéci ma sekgja I,

—  odnoénie do innych dodatkéw zastosowanie maja podpunkty 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,
2.4.1,2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6.

Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczefistwa dodatku
Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla zwierzgt docelowych

Zastosowanie majg wymogi dla poszczegdlnych kategorii i grup funkcjonalnych dodatkéw. Jesli badania tolerancji
sa wymagane, czas ich trwania powinien wynosi¢ co najmniej 28 dni.

Jesli dodatek wykazuje podobny, duzy margines bezpieczefistwa u trzech gatunkéw gléwnych (w tym ssakow
z zoladkiem jednokomorowym oraz przezuwaczy i drobiu), nie s3 wymagane badania tolerancji.
Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla konsumentéw

Niniejsza podsekcja na ogét nie jest wymagana. Nalezy uwzgledni¢ bezpieczenstwo wlasciciela.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikéw/pracownikéw

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.3 zalacznika II.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla Srodowiska naturalnego

Podpunkt 3.4 zalacznika Il nie ma zastosowania.

Sekcja IV: Badania dotyczace skutecznosci dodatku

Zastosowanie majg wymogi dla poszczegdlnych kategorii i grup funkcjonalnych dodatkéw.

Jesli dodatek, dla ktérego wymagane s badania na zwierzetach, zostat wezesniej dopuszczony u innego gatunku
podobnego pod wzgledem fizjologicznym, nie jest wymagane dalsze potwierdzenie skutecznosci, jesli wpltyw
i sposdb dziatania dodatku sa identyczne. Jesli dodatek nie zostal wezesniej dopuszczony, jego wplyw lub sposéb
dzialania sa odmienne od poprzednich zezwolen, skuteczno$¢ nalezy potwierdzi¢ zgodnie z zasadami ogdlnymi
w sekgji IV zalacznika I1.

Czas trwania dlugoterminowych badan skutecznosci powinien wynosi¢ co najmniej 28 dni.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.3.2.1.

Sekcja V: Plan monitorowania nast¢pujacego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja zalgcznika Il ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

DODATKI ZATWIERDZONE DO STOSOWANIA W ZYWNOSCI
Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w calosci ma sekcja I zalacznika I1.

Sekcja II: Tozsamo$¢é, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja Il zatgcznika Il w nastgpujacym zakresie:

—  odnoénie do dodatkéw, w przypadku ktorych wystepuje okreslony posiadacz zezwolenia, zastosowanie
w catosci ma sekeja I,

—  odnoénie do innych dodatkéw zastosowanie majg podpunkty 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,,
2.4.1,24.2, 244, 2.5, 2.6.

Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatkéw

Nalezy przedstawi¢ najnowszg urzedowa oceng bezpieczefistwa dodatku do zywnosci wraz z wszelkimi danymi
uzyskanymi w okresie pozZniejszym.

W przypadku dodatkéw dopuszczonych do stosowania jako dodatki do zywnosci lub zatwierdzonych jako
dodatki do produktéw zywno$ciowych w Unii Europejskiej bez zadnych ograniczeri badania dotyczace
bezpieczenistwa dla konsumentéw i pracownikéw nie sa na ogét konieczne.

Nalezy uwzglednic ppkt 3.1, 3.2 i 3.3 zalacznika II, biorac pod uwagge obecny stan wiedzy o bezpieczefistwie tych
substancji stosowanych w zywnosci. W zwigzku z tym substancje, ktére takze stosowane sa w Zywnosci,
klasyfikuje si¢ nastepujaco:

— nie wyznaczono dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI) (bez konkretnego okreslenia gornej granicy
pobrania — dla substancji o bardzo niskiej toksycznosci),

—  wyznaczone ADI lub UL, lub

— nie okreSlono ADI (substancje, w przypadku ktorych dostepne informacje nie s3 wystarczajace do
okreslenia bezpieczenstwa).

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla zwierzgt docelowych

Jesli poziom stosowania jako dodatku paszowego jest podobny do stosowanego w zywnosci, bezpieczenstwo dla
gatunku docelowego mozna ocenia¢ na podstawie dostepnych danych toksykologicznych in vitro, uwzgledniajac
budowe chemiczng oraz metabolizm gatunku docelowego. Jesli poziom stosowania w paszy jest znacznie wyzszy
od stosowanego w zywnosci, wymagane moze si¢ okaza¢ wykonanie badan tolerancji u zwierzat docelowych,
w zaleznosci od charakteru substancji.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla konsumentow

Jesli stosowanie jako dodatku paszowego prowadzi do znacznego narazenia konsumentéw lub innej struktury
metabolitow niz przy stosowaniu w Zywnosci, wymagane sg dalsze informacje o toksykologii i pozostatosciach.

Dodatki do zywnosci, dla ktérych nie wyznaczono ADI

Ocena bezpieczefistwa konsumentéw nie jest wymagana, chyba ze stosowanie jako dodatku paszowego prowadzi
do innej struktury metabolitéw niz przy stosowaniu w Zywnosci.
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8.3.2.3.

8.4.

8.5.

Dodatki do zywnosci, dla ktérych wyznaczono ADI lub UL

Nalezy dokona¢ oceny bezpieczefistwa dla konsumentéw, uwzgledniajagc dodatkowe narazenie zwigzane ze
stosowaniem dodatku w paszy lub okreSlone narazenie zwiazane z metabolitami wytwarzanymi przez gatunek
docelowy. W tym celu mozna ekstrapolowaé dane literaturowe odnosnie do pozostatosci.

Jesli badania pozostalosci s3 wymagane, wymdg jest ograniczony do poréwnania stezenia w tkankach
i produktach w grupie, ktérej produktu nie podano, z grupa, ktérej podano najwigksza zalecang dawke.

Dodatki do zywnosci, dla kt6rych nie okreslono ADI

Nalezy wyraznie okresli¢ powody, dla ktérych nie okreslono ADI. Jesli z takiej sytuacji wynika zagrozenie, za$
stosowanie dodatku w paszy prowadzitoby do znacznego zwigkszenia narazenia konsumentéw, wymagane s3
pelne badania toksykologiczne.

Dodatkowe narazenie zwigzane ze stosowaniem dodatku w paszach mozna ekstrapolowaé z danych
literaturowych odnosnie do pozostatosci.

Jesli badania pozostalosci sa wymagane, wymdg jest ograniczony do pordwnania stezenia w tkankach
i produktach w grupie, ktérej produktu nie podano, z grupa, ktérej podano najwigksza zalecang dawke.
Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla uzytkownikow/pracownikéw

Zastosowanie w catosci ma ppkt 3.3 zalacznika IL

Przy analizie bezpieczenstwa dodatku paszowego dla uzytkownikéw nalezy uwzgledni¢ $rodki ostroznosci
okreslone dla postgpowania z tymi substancjami, jesli sa stosowane w Zywnosci.

Badania dotyczgce nieszkodliwosci dodatku dla srodowiska naturalnego

Zastosowanie ma ppkt 3.4 zalacznika IL.

Sekcja IV: Badania dotyczjce skuteczno$ci dodatku

Jesli funkcja, ktérej dotyczy wniosek odnosnie do pasz, jest identyczna do funkcji w Zywnosci, nie jest wymagane
dalsze potwierdzenie skutecznosci. W innym wypadku zastosowanie maja wymagania dotyczace skutecznosci
podane w sekgji IV zalacznika II.

Sekcja V: Plan monitorowania nast¢pujacego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja zalacznika 11 ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

ZMIANY ZEZWOLEN

Poniewaz uwzglednia si¢ oceng¢ danych przedstawionych w poprzednich wnioskach o zezwolenie, dokumentacja
wniosku zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (EWG) nr 1831/2003 musi jedynie spelnia¢ wymogi
wyszczegblnione ponizej.

We wniosku o zmiang tresci zezwolenia, ktorej dotyczy obowiazujace rozporzadzenie sprawie zezwolen, na
przyklad identyfikacji, charakterystyki lub warunkow stosowania dodatku, nalezy wykazaé, Ze zmiana nie ma
szkodliwego wplywu na gatunek docelowy, konsumentéw, uzytkownikéw lub $rodowisko. Dla tych celow
dodatek zostanie uznany za identyczny, jesli substancja, substancje badz Srodek lub $rodki czynne oraz warunki
stosowania s3 identyczne, czysto$¢ jest zasadniczo podobna i nie wprowadzono nowych skladnikéw
stanowigcych zagrozenie. W przypadku takich produktéw mozna sktada¢ wnioski skrdcone. Nie jest zazwyczaj
konieczne powtarzanie badaf potwierdzajacych bezpieczenstwo dla gatunku docelowego, konsumentéw,
uzytkownikéw oraz Srodowiska.

Whiosek powinien spelniaé nastepujgce wymagania:
1)  zastosowanie w calo$ci ma zalacznik I — obejmuje to szczegétowe dane o wnioskowanej zmianie;

2)  zastosowanie w catosci ma sekcja Il zatacznika II;
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3)  nalezy przedstawi¢ dane potwierdzajace, ze wlasciwosci chemiczne i biologiczne dodatku sa zasadniczo
identyczne z whasciwosciami produktu objgtego zezwoleniem;

4)  w stosownych przypadkach nalezy przedstawi¢ potwierdzenie réwnowaznosci biologicznej na podstawie
specyfikacji, opublikowanej literatury lub szczegétowych badan. Jesli rownowazno$¢ biologiczna nie jest
w pelni potwierdzona, nalezy wykaza¢ zgodno$¢ okresu wycofania z NDP;

5) nalezy przedstawi¢ dowody, ze zgodnie z obecnym stanem wiedzy naukowej dodatek jest bezpieczny
w objetych zezwoleniem warunkach dla gatunku docelowego, konsumentéw, uzytkownikéw oraz
§rodowiska;

6) nalezy przedstawi¢ raport z wynikéw monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, jesli wymdg
monitorowania zostal zapisany w zezwoleniu; oraz

7)  nalezy przedstawi¢ dane szczegélowe uzasadniajace wniosek o zmiang zgodnie ze stosownymi przepisami
sekgji IIL, IV i V zalacznika II.

PRZEDLUZANIE ZEZWOLEN

Wnioski o przedluzenie zezwolenia zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 musza by¢ zgodne
Z nastepujacymi wymaganiami:

Sekgja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w caloSci ma sekcja I zalgcznika 1. Nalezy przedstawi¢ kopie oryginalnego zezwolenia
wspdlnotowego na wprowadzenie dodatku paszowego do obrotu lub ostatnie przedluzenie zezwolenia. Nalezy
opracowa¢ zaktualizowang dokumentacj¢ zgodnie z najnowszymi wymaganiami oraz przedlozy¢ wykaz
wszystkich zmian w poréwnaniu z zezwoleniem pierwotnym lub ostatnie przedluzenie zezwolenia.
Wnioskodawca powinien przedstawi¢ streszczenie dokumentacji ze szczegblowym opisem zakresu wniosku
oraz wszelkich nowych informacji dotyczacych tozsamosci i bezpieczenistwa, ktére pojawily si¢ po uzyskaniu
poprzedniego zezwolenia lub przedluzenia.

Sekcja II: Tozsamo$¢, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja Il zalgcznika Il w nastgpujacym zakresie:

—  odnoénie do dodatkéw, w przypadku ktorych wystepuje okreslony posiadacz zezwolenia, zastosowanie
w catosci ma sekgja I,

— odnoénie do innych dodatkéw zastosowanie maja podpunkty 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,
2.4.1,24.2, 244,25, 2.6.

Nalezy przedstawi¢ dowody potwierdzajace, ze dodatek nie ulegt znacznym zmianom oraz nie dokonano zmiany
sktadu, czystosci lub aktywnosci w poréwnaniu z dodatkiem, na ktéry wydano zezwolenie. Nalezy przedstawic
wszelkie zmiany procesu wytwarzania.

Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenstwa dodatkéw

Nalezy przedstawi¢ dowody, ze zgodnie z obecnym stanem wiedzy naukowej dodatek jest bezpieczny w objetych
zezwoleniem warunkach dla gatunku docelowego, konsumentéw, uzytkownikéw oraz $rodowiska. Nalezy
przedstawi¢ raport o bezpieczenistwie stosowania obejmujgcy okres od wydania pierwotnego zezwolenia lub
ostatniego przedtuzenia zezwolenia wraz z nastgpujacymi informacjami:

—  sprawozdania dotyczace dziatan niepozadanych, w tym wypadkéw (dziatania weze$niej nieznane, dziatania
cigzkie kazdego rodzaju, zwigkszona czgsto$¢ wystepowania dziatan znanych) u zwierzat docelowych,
konsumentéw, uzytkownikéw i w §rodowisku. Sprawozdanie w sprawie dziatai niepozadanych obejmuje
charakterystyke dzialania, liczb¢ osobnikéw lub organizméw, u ktérych je stwierdzono, wynik, warunki
stosowania i ocen¢ przyczyn,

—  sprawozdania w sprawie nieznanych wcze$niej interakgji i zanieczyszczenia krzyzowego,

—  w stosownych przypadkach dane z monitorowania pozostatosci,
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— dane z badan epidemiologicznych lub toksykologicznych,

—  wszelkie inne informacje dotyczace bezpieczenstwa dodatku i zagrozenia, ktére dodatek stanowi dla
zwierzat, ludzi i Srodowiska.

Jesli nie podano dalszych informacji w powyzszych kwestiach, nalezy ten stan jednoznacznie uzasadnic.

Nalezy przedstawi¢ raport z wynikéw monitorowania nastgpujacego po wprowadzeniu do obrotu, jesli wyméog
monitorowania zostal zapisany w poprzednim zezwoleniu.

Jesli, zgodnie z 14 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, wniosek o przedluzenie zezwolenia obejmuje
proponowang zmiang lub uzupelnienie warunkéw zezwolenia pierwotnego, miedzy innymi warunki
monitorowania w przysztosci, nalezy przedstawi¢ Sciste dane uzasadniajace proponowana zmiang zgodnie
z odpowiednimi przepisami sekcji III, IV i V zalgcznika II.

PONOWNA OCENA DODATKOW WCZESNIEJ ZATWIERDZONYCH ZGODNIE Z DYREKTYWA, 70/
524[EWG

Dodatki, ktére obejmuje niniejszy pkt 11, to dodatki zatwierdzone zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, ktére
podlegaja ponownej ocenie zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, nalezace do
nastepujacych grup:

—  przeciwutleniacze,

—  $rodki aromatyzujace i wzmagajace apetyt,

—  $rodki emulgujace i stabilizujace, Srodki zageszczajace i Zelujace,

—  barwniki, w tym pigmenty,

—  konserwanty,

—  witaminy, prowitaminy oraz substancje dobrze zdefiniowane chemicznie o podobnym dziataniu,
—  pierwiastki $ladowe,

—  $rodki wiazace, przeciwzbrylajace i koagulanty,

—  regulatory kwasowosci, oraz

—  $rodki wigzace radionuklidy.

Poziom i charakter oceny zagrozenia w przypadku tych dodatkéw powinien by¢ podobny do innych dodatkéw.
W zwiazku jednak z ich bezpiecznym stosowaniem od dluzszego czasu, w celu wykazania, ze dodatek jest
bezpieczny w objetych zezwoleniem warunkach dla gatunku docelowego, konsumentéw, uzytkownikéow oraz
srodowiska, mozna wykorzysta¢ wyniki opublikowanych badan, zgodnie z przepisami niniejszego rozporza-
dzenia.

Sekcja I: Streszczenie dokumentacji

Zastosowanie w caloci ma sekcja I zalacznika IL.

Sekcja II: Tozsamo$¢, charakterystyka i warunki stosowania dodatku; metody analizy

Zastosowanie ma sekcja 1l zatacznika Il w nastepujgcym zakresie:

— odnoénie do dodatkéw, w przypadku ktorych nie wystepuje okreslony posiadacz zezwolenia, zastosowanie
maja podpunkty 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6,

— odnoénie do innych dodatkéw, w przypadku ktérych wystepuje okreSlony posiadacz zezwolenia,
zastosowanie w catosci ma sekgja II.
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Sekcja III: Badania dotyczace bezpieczenistwa dodatkéw

Jesli dokonana zostala ocena bezpieczenistwa dodatku dla gatunku docelowego, konsumentéw, uzytkownikéw,
pracownikow i Srodowiska, nalezy przedstawi¢ streszczenie badan bezpieczefistwa ztozonych w poprzednim
wniosku o zezwolenie wraz z informacjami nowymi, ktére pojawily si¢ od wydania poprzedniego zezwolenia.
Jesli nie dokonano formalnej oceny bezpieczefistwa stosowania substancji jako dodatku paszowego, mozna
przedstawi¢ badania i dane z literatury naukowej, przy zalozeniu, Ze sg réwnowazne informacjom wymaganym
dla nowego wniosku. W innym wypadku nalezy przedstawi¢ pelne badania bezpieczenstwa.

Sekcja IV: Badania dotyczace skuteczno$ci dodatku
W stosownych przypadkach zgodnos¢ z wymogiem skutecznosci, o ktérym mowa w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia

(WE) nr 1831/2003, mozna potwierdzié, przedstawiajgc materialy inne niz badania, w szczegdlnosci dane
o stosowaniu dodatku od dtuzszego czasu.

Sekcja V: Plan monitorowania nast¢pujacego po wprowadzeniu do obrotu

Niniejsza sekcja zalacznika 11 ma zastosowanie zgodnie z przepisami art. 7 ust. 3 lit. g) rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.



ZALACZNIK IV

Kategorie i definicje zwierzat docelowych oraz minimalny czas trwania badan skuteczno$ci

Tabela. Kategoria zwierzat: trzoda chlewna

Przyblizony czas trwania (waga/wick)

Minimalny czas trwania dtugoterminowych badan

Kategoria Definicja kategorii zwierzat skutecznodc
Okres|wiek Wiek Waga
Prosigta ssace Mlode $winie karmione mlekiem przez maciory Od urodzenia Do 21-42 dni Do 6-11 kg 14 dni
Prosigta odsadzone Mlode $winie po zakoficzeniu okresu karmienia, 0Od 21-42 dni Do 120 dni Do 35 kg 42 dni
hodowane w celach reprodukcyjnych lub produkcji
miesa
Prosieta ssace i odsa- Mlode $winie od urodzenia, hodowane w celach Od urodzenia Do 120 dni Do 35 kg 58 dni

dzone

reprodukeyjnych lub produkeji migsa

Tuczniki

Swinie po odsadzeniu przeznaczone na produkcje
migsa do dnia transportu do rzezni

0d 60-120 dni

Do 120-150 dni (lub
zaleznie od lokalnej

praktyki)

80-150 kg (lub
zaleznie od lokalnej

praktyki)

Do wagi rzeznej, jednak nie mniej niz 70 dni

Maciory do reprodukciji

Samice $wifi po co najmniej jednokrotnej insemi-

Od pierwszej insemi-

Od inseminagji do korica drugiego okresu odsadzenia

nagjifkryciu nagji (dwa cykle)
Maciory przeznaczone | Samice $wifl po co najmniej jednokrotnej insemi- Przynajmniej dwa tygodnie przed porodem do korica
do karmienia nagjifkryciu okresu odsadzenia
Tabela. Kategoria zwierzat: dréb
Przyblizony czas trwania (waga/wiek)
Kategoria Definicja kategorii zwierzat Minimalny czas tr\xszliﬁtici};lgéoctiermlnowych badafi
Okres Wiek Waga
Kurczgta rzezne Dréb rzezny Od wyklucia Do 35 dni Do ~1 600 g (do 35 dni
2 kg)
Kurczgta odchowy- Samice ptakéw hodowane w celu produkji jaj 0Od wyklucia Do ~16 tygodni — 112 dni (jesli dane o skutecznosci nie sg dostgpne dla

wane na nioski

konsumpcyjnych lub reprodukgji

(do 20 tygodni)

kurczat rzeznych)

800C°SCC
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Przyblizony czas trwania (waga/wick)

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan
skutecznosci

Kategoria Definicja kategorii zwierzat
Okres Wiek Waga
Kury nioski Plodne samice ptakéw hodowane w celu produkcji | Od 16-21 tygodni Do ~13 miesiecy 0d 1 200 g (biale) 168 dni
13 (do 18 miesiecy) i 1400 g (brazowe)
Indyki rzeZne Droéb hodowany na tucz Od wyklucia Do ~14 tygodni Indyczki: do 84 dni
(do 20 tygodni) ~7000 g
Do ~16 tygodni (do 10 000g)
(do 24 tygodni) Indory: do ~12 000g
(do 20 000g)
Indyki do celéw Samice i samce ptakow do celéw hodowlanych Caly okres 0d 30 tygodni do Indyczki: od Przynajmniej sze$¢ miesigcy
hodowlanych ~60 tygodni ~15 000g
Indory: od ~30 000g
Indyki odchowywane Mlode samice i samce ptakéw odchowywane do Od wyklucia Do 30 tygodni Indyczki: Do Caly okres (jesli dane o skutecznosci nie sa dostepne

do celéw hodowlanych

celéw hodowlanych

~15 000g
Indory: do ~30 000g

dla indykéw rzeznych)

Tabela. Kategoria zwierzat:

bydlto (bydto domowe, w tym gatunki Bubalus i Bison)

Kategoria

Definicja kategorii zwierzat

Przyblizony czas trwania (waga/wiek)

Okres

Wiek

Waga

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan
skutecznosci

Cieleta do celéw
hodowlanych

Cieleta hodowane w celach reprodukcyjnych lub
produkgji miesa

Od urodzenia

Do 4 miesiecy

Do 60-80 kg (do
145 kg)

56 dni

Cieleta opasowe

Cielgta do produkgji cielgciny

Od urodzenia

Do 6 miesiecy

Do 180 kg
(do 250 kg)

Do uboju, jednak nie mniej niz 84 dni

Bydlo opasowe

Bydlo po okresie odsadzenia przeznaczone na
produkcje migsa do dnia transportu do rzezni

0Od pelnego urucho-
mienia przezuwania

Do 10-36 miesiecy

Do 350-700 kg

168 dni

forysfodoing un Amopdzin yuuarzg 79/ce1 1
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Przyblizony czas trwania (waga/wick)

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan

Kategoria Definicja kategorii zwierzat skutecznodc
Okres Wiek Waga
Krowy mleczne prze- Samice bydla, ktére urodzily co najmniej jedno ciele 84 dni (nalezy poda¢ catkowity okres laktacji)
znaczone na produkcje
mleka
Krowy do reprodukgji Samice bydla po co najmniej jednokrotnej insemi- | Od pierwszej insemi- Dwa cykle (jesli parametry reprodukcji s3 wymagane)
nacji/kryciu nagji do konca dru-
giego okresu
odsadzania
Tabela. Kategoria zwierzat: owce
Przyblizony czas trwania (waga/wiek) - ) ) 3
K . S L Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan
ategoria Definicja kategorii zwierzat skutecznosci
Okres Wiek Waga
Jagnieta do celow Jagnieta hodowane do celéw reprodukcji Od urodzenia Do 3 miesigcy 15-20 kg 56 dni
hodowlanych
Jagnieta rzezne Jagnigta hodowane do celow produkgji jagnigciny | Od urodzenia Do 6 miesigcy (lub Do 55 kg Do wagi rzeznej, jednak nie mniej niz 56 dni
starsze)
Owce mleczne prze- Owce, ktére urodzily co najmniej jedno jagnie 84 dni (nalezy poda¢ catkowity okres laktacji)
znaczone na produkcje
mleka
Owce maciorki do Samice owiec po co najmniej jednokrotnej insemi- | Od pierwszej insemi- Dwa cykle (jesli parametry reprodukcji sa wymagane)
reprodukji nagjifkryciu nagji do konca dru-
giego okresu
odsadzania
Tabela. Kategoria zwierzat: kozy
Przyblizony czas trwania (waga/wick) o . ) i
Kategori Definicia Kateeorii zwierzat Minimalny czas trwania dfugoterminowych badan
goria €lnicja Kategoru zZwierzy skutecznoéci
Okres Wiek Waga
Kozleta do celow Kozlgta hodowane do celéw reprodukji Od urodzenia Do 3 miesigcy 15-20 kg Przynajmniej 56
hodowlanych

800C°SCC
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Przyblizony czas trwania (waga/wick)

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan

Kategoria Definicja kategorii zwierzat skutecznodc
Okres Wiek Waga
Kozleta rzezne Kozleta hodowane do celéw produkeji kozliny Od urodzenia Do 6 miesiecy Przynajmniej 56 dni
Kozy mleczne prze- Kozy, ktére urodzily co najmniej jedno kozle 84 dni (nalezy podac¢ catkowity okres laktacji)
znaczone na produkcje
mleka
Kozy do reprodukdiji Samice kéz po co najmniej jednokrotnej insemi- Od pierwszej insemi- Dwa cykle (jesli parametry reprodukcji s3 wymagane)
nagjifkryciu nagji do konica dru-
giego okresu
odsadzania
Tabela. Kategoria zwierzat: ryby
Przyblizony czas trwania (waga/wick)
Kategoria Definicja kategorii zwierzat Minimalny czas tr“;iﬁtii?gg)ctiermmowydl badafi
Okres Wiek Waga
Lososie i pstragi 200-300 g 90 dni lub do momentu podwojenia wagi poczat-
kowej
Lososie i pstragi Stado macierzyste Mozliwie najblizej 90 dni
okresu tarfa
Tabela. Kategoria zwierzat: kroliki
Przyblizony czas trwania (waga/wick)
Kategoria Definicja kategorii zwierzat Minimalny czas tr“;iﬂﬁi?g;ﬁermmowydl badar
Okres Wiek Waga

Kroliki ssgce i odsa-
dzone

Poczatek w drugim
tygodniu po urodze-
niu

56 dni

Kroliki rzezne

Kroliki hodowane do celéw produkcji migsa

Po okresie odsadzenia

Do 8-11 tygodni

42 dni

forysfodoing un Amopdzin yuuarzg ¥9/eel 1
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Przyblizony czas trwania (waga/wick)

Minimalny czas trwania dlugoterminowych badan

Kategoria Definicja kategorii zwierzat skutecznodc
Okres Wiek Waga
Krolice hodowlane (do | Krdlice po co najmniej jednokrotnej inseminacji/ Od inseminacji do Dwa cykle (jesli parametry reprodukgji s3 wymagane)
reprodukdji) kryciu konca drugiego
okresu odsadzania
Kroélice hodowlane Kroélice po co najmniej jednokrotnej inseminacji Od pierwszej insemi- Przynajmniej dwa tygodnie przed porodem do korica
przeznaczone do kar- nagji okresu odsadzania
mienia (np. w przypadku produktu z drobnoustrojow)
Tabela. Kategoria zwierzat: konie
Przyblizony czas trwania (waga/wick)
Kategoria Definicja kategorii zwierzat Minimalny czas tr\zﬁﬁl{icci}l;lgéoctiermmowych badat
Okres Wiek Waga

Konie

Wszystkie kategorie

56 dni

800C°SCC
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DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2008/48/WE

z dnia 23 kwietnia 2008 r.

w sprawie uméw o kredyt konsumencki oraz uchylajaca dyrektywe Rady 87/102/EWG

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Wspélnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

dzialajac zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Dyrektywa Rady 87/102/EWG z dnia 22 grudnia 1986 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczg-
cych kredytu konsumenckiego (}) okre$la na szczeblu
Wspdlnoty zasady dotyczace umow o kredyt konsumencki.

W 1995 r. Komisja przedstawila sprawozdanie ze stoso-
wania dyrektywy 87/102/EWG i rozpoczela szeroko
zakrojone konsultacje z zainteresowanymi stronami.
W 1997 r. Komisja przedstawita sprawozdanie podsumo-
wujace reakcje na jej sprawozdanie z 1995 r. W
1996 r. zostalo przedstawione drugie sprawozdanie
w sprawie funkcjonowania dyrektywy 87/102/EWG.

Sprawozdania i konsultacje ujawnily zasadnicze réznice
miedzy przepisami réznych panstw czlonkowskich ogélnie

Dz.U. C 234 z 30.9.2003, s. 1.

Opinia Parlamentu Europejskiego z 20 kwietnia 2004 r.
(Dz.U. C 104 E z 30.4.2004, s. 233). Wspdlne stanowisko Rady
z dnia 20 wrzesnia 2007 r. (Dz.U. C 270 E z 13.11.2007, s. 1) oraz
stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 16 stycznia 2008 r.
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym). Decyzja
Rady z dnia 7 kwietnia 2008 r.

Dz.U. L 42 z 12.2.1987, s. 48. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 98/7[WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 101
z 1.4.1998,s. 17).

w dziedzinie kredytow dla oséb fizycznych, a w szczegdl-
nosci kredytéw konsumenckich. Z analizy przepisoéw
krajowych  transponujgcych  dyrektywe 87/102/EWG
wynika, ze w zwiazku z réznicami w sytuacji prawnej
i ekonomicznej wystepujacymi na poziomie krajowym
pafistwa czlonkowskie stosuja, w uzupelnieniu dyrektywy
87[102/EWG, wiele mechanizméw ochrony konsumentéw.

Sytuacja de facto i de jure wynikajaca z tych krajowych réznic
prowadzi w pewnych przypadkach do zaktécenia konku-
rencji miedzy kredytodawcami we Wspdlnocie i stwarza
przeszkody dla rynku wewnetrznego w przypadkach, gdy
pafistwa czlonkowskie przyjely odmienne przepisy bez-
wzglednie obowigzujace, ktore sa bardziej rygorystyczne
niz te przewidziane w dyrektywie 87/102/EWG. Taka
sytuacja ogranicza konsumentom mozliwosci bezposred-
niego korzystania ze stopniowo rosngcej dostepnosci
kredytow transgranicznych. Takie zaklGcenia i ograniczenia
moga z kolei mie¢ konsekwencje dla popytu na towary
i ustugi.

W ostatnich latach rodzaje kredytéw oferowanych konsu-
mentom i przez nich wykorzystywanych znacznie sig
zmienily. Pojawily si¢ nowe instrumenty kredytowe i stale
rozszerza si¢ zakres ich wykorzystywania. Z tego wzgledu
konieczne sa w odpowiednich przypadkach zmiany
istniejacych przepiséw i rozszerzenie zakresu ich zastoso-
wania.

Zgodnie z Traktatem rynek wewnetrzny obejmuje obszar
bez granic wewnetrznych, na ktérym zapewniony jest
swobodny przeplyw towaréw i ustug oraz swoboda
przedsigbiorczosci. Rozwoj bardziej przejrzystego i efektyw-
nego rynku kredytowego w obszarze bez granic wewnetrz-
nych ma zasadnicze znaczenie dla wspierania rozwoju
dzialalnoci transgraniczne;j.

W celu ulatwienia powstawania dobrze funkcjonujacego
wewngtrznego rynku kredytéw konsumenckich nalezy
ustanowi¢ zharmonizowane wspdlnotowe ramy w wielu
kluczowych obszarach. W zwiazku ze stalym rozwojem
rynku kredytéw konsumenckich i rosngca mobilnoscig
obywateli europejskich wybiegajace w przysztos¢ przepisy
prawne Wspdlnoty, ktére mozna bedzie dostosowaé do
przyszlych form kredytowania i ktére umozliwig pan-
stwom  czlonkowskim  zachowanie  odpowiedniego
poziomu elastycznosci przy wprowadzaniu ich w zycie,
powinny poméc w ustanowieniu nowoczesnego systemu
przepiséw dotyczacych kredytéw konsumenckich.
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rynek ten oferowal wystarczajacy poziom ochrony kon-
sumentéw. W zwigzku z tym nalezy umozliwi¢, aby
swobodny przeplyw ofert kredytowych odbywal si¢ na
optymalnych warunkach, zaréwno dla tych, ktérzy kredyty
oferuja, jak i dla tych, ktérym s3 one potrzebne, przy
wlasciwym  uwzglednieniu  specyficznych  sytuacji
w poszczegblnych panstwach cztonkowskich.

Pelna harmonizacja jest niezbedna do zapewnienia wszyst-
kim konsumentom we Wspélnocie wysokiego i rownowaz-
nego poziomu ochrony ich intereséw i stworzenia
prawdziwego rynku wewnetrznego. Dlatego pafstwa
czlonkowskie nie powinny mie¢ mozliwosci utrzymywania
ani wprowadzania przepisow krajowych innych niz
ustanowione w niniejszej dyrektywie. Ograniczenia te
jednak powinny mie¢ zastosowanie wylacznie w zakresie,
w jakim przepisy zostaly zharmonizowane w niniejszej
dyrektywie. Tam, gdzie przepisy nie zostaly zharmonizo-
wane, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ swobode
utrzymywania i wprowadzania przepiséw krajowych.
W zwiazku z tym panstwa cztonkowskie moga na przyklad
utrzymywa¢ lub wprowadzal krajowe przepisy w sprawie
solidarnej odpowiedzialnosci sprzedawcy lub dostawcy
ustug i kredytodawcy. Innym przykladem takiej mozliwosci
moze by¢ utrzymanie lub wprowadzenie przez panstwa
czlonkowskie krajowych przepiséw w sprawie uniewaznie-
nia umowy sprzedazy towaréw lub umowy $wiadczenia
ustug, w przypadku gdy konsument korzysta z prawa
odstgpienia od umowy o kredyt. W tym zakresie panstwa
czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ ustanowienia —
w odniesieniu do uméw o kredyt odnawialny — minimal-
nego okresu, jaki musi uplynal pomiedzy wystapieniem
kredytodawcy o splate¢ kredytu a dniem, w ktérym musi
nastapi¢ splata kredytu.

Definicje zawarte w niniejszej dyrektywie okreslaja zakres
harmonizacji. Obowigzki panstw czlonkowskich zwigzane
z wprowadzaniem w zycie przepiséw niniejszej dyrektywy
powinny zatem by¢ ograniczone do takiego zakresu, jaki
wyznaczaja te definicje. Niniejsza dyrektywa nie powinna
jednak narusza¢ mozliwosci stosowania przez panstwa
cztonkowskie, zgodnie z prawem wspélnotowym, przepi-
sow niniejszej dyrektywy w dziedzinach, ktére nie sg objete
zakresem jej zastosowania. Panstwo czlonkowskie mogloby
w ten sposob utrzymywaé lub wprowadzaé przepisy
krajowe odpowiadajace przepisom niniejszej dyrektywy
lub niektérym jej przepisom w stosunku do uméw o kredyt
nieobjetych zakresem stosowania niniejszej dyrektywy, na
przyklad w stosunku do uméw o kredyt w kwocie nizszej
niz 200 EUR lub wyzszej niz 75000 EUR. Ponadto
panstwa czlonkowskie moglyby stosowac przepisy dyrek-
tywy réwniez do kredytu wigzanego, ktéry nie wchodzi
w zakres definicji umowy o kredyt wigzany zawartej
w niniejszej dyrektywie. Przepisy dotyczace uméw o kredyt
wiazany moglyby by¢ zatem stosowane do uméw o kredyt,
ktére tylko cze¢sciowo stuzg finansowaniu umowy dostawy
towaréw lub $wiadczenia ustugi.

W przypadku szczegblnych umoéw o kredyt, do ktérych
stosuje si¢ jedynie niektdre przepisy niniejszej dyrektywy,
panstwa czlonkowskie nie powinny mie¢ mozliwosci
ustanawiania przepiséw krajowych wdrazajacych inne

(12)

(14)

(15)

17)

powinny jednak mie¢ mozliwo$¢ swobodnego regulowania
w swoim prawie krajowym takich uméw o kredyt
w zakresie innych aspektéw, ktérych nie harmonizuje
niniejsza dyrektywa.

Umowy o ciggle Swiadczenie ustug lub o dostawe towaréw
tego samego rodzaju, za ktére konsument placi w ratach
w okresie realizacji umowy, moga znacznie r6znic si¢ — pod
wzgledem intereséw stron tych uméw, a takze pod
wzgledem formy i warunkéw realizacji transakcji — od
uméw o kredyt objetych niniejsza dyrektywa. Dlatego
nalezy wyjasni¢, ze na uzytek niniejszej dyrektywy takie
umowy nie sa traktowane jako umowy o kredyt. Tego
rodzaju umowy obejmujg na przyklad umowe ubezpie-
czeniowg, na podstawie ktérej ubezpieczenie jest oplacane
w formie miesigcznych rat.

Niniejsza dyrektywa nie powinna mieé zastosowania do
niektérych rodzajow uméw kredytowych, takich jak
umowy dotyczgce kart debetowych z odroczong platnoscia,
zgodnie z warunkami ktérych kredyt ma by¢ splacony
w ciagu trzech miesigcy i za ktory pobierane sg jedynie
niewielkie oplaty.

Umowy o kredyt zabezpieczony na nieruchomosci
powinny by¢ wylaczone z zakresu stosowania niniejszej
dyrektywy. Tego rodzaju kredyt ma bardzo szczegdlny
charakter. Z zakresu stosowania niniejszej dyrektywy
powinny by¢ takze wylaczone umowy o kredyt przezna-
czony na finansowanie nabycia lub utrzymania prawa
wiasnosci nieruchomosci gruntowej lub istniejacego albo
planowanego budynku. Nie nalezy jednak wylaczaé
z zakresu stosowania niniejszej dyrektywy uméw o kredyt
tylko dlatego, ze ich celem jest remont istniejgcego
budynku lub zwigkszenie jego wartosci.

Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje si¢ niezaleznie od
tego, czy kredytodawca jest osobg prawna czy fizyczna.
Niniejsza dyrektywa nie wplywa jednak na prawo panstw
cztonkowskich do ustalania, w zgodzie z prawem wspdl-
notowym, ze kredyty konsumenckie moga by¢ udzielane
wylacznie przez osoby prawne lub niektére osoby prawne.

Niektdre przepisy niniejszej dyrektywy powinny mieé
zastosowanie do oséb fizycznych i prawnych (posrednikéw
kredytowych), ktérzy w ramach wykonywanej przez siebie
dzialalnosci handlowej, gospodarczej lub zawodowej za
oplatg przedstawiajg lub oferujg konsumentom umowy
o kredyt, udzielaja konsumentom pomocy, podejmujac
w zwigzku z umowg o kredyt prace przygotowawcze, lub
zawierajg z konsumentami umowy o kredyt w imieniu
kredytodawcy. Organizacje, ktore pozwalaja, by wykorzys-
tywano ich nazwy do promowania produktéw kredyto-
wych, takich jak karty kredytowe, i ktére moga takze
polecaé te produkty swoim czlonkom, nie powinny by¢
uznawane na uzytek niniejszej dyrektywy za posrednikéw
kredytowych.

Niniejsza dyrektywa reguluje jedynie niektére obowigzki
posrednikéw kredytowych wobec konsumentéw. Panstwa
cztonkowskie powinny zatem mie¢ mozliwo$¢ utrzymy-
wania lub wprowadzania dodatkowych obowiazkéw
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spoczywajacych na posrednikach kredytowych, wlacznie
z warunkami, na ktérych posrednik kredytowy moze zadaé
oplat od konsumenta, ktory zwrécit si¢ do niego
o $wiadczenie ushugi.

Konsumentom powinno zapewnic si¢ ochrone przed nieucz-
ciwymi lub wprowadzajacymi w blad praktykami, w szczegdl-
noSci w odniesieniu do ujawnianych przez kredytodawce
informacji, zgodnie z dyrektywa 2005/29/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r. dotyczaca
nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przed-
sighiorstwa wobec konsumentéw na rynku wewnetrznym
(Dyrektywa o nieuczciwych praktykach handlowych) ().
Niniejsza dyrektywa powinna zawiera szczegéltowe przepisy
dotyczace zaréwno reklam odnoszacych si¢ do uméw o kredyt,
jak i pewnych standardowych informacji, ktére konsumenci
powinni otrzymywaé, by mie¢ w szczegdlnosci mozliwosé
poréwnania roznych ofert. Informacje te powinny by¢
podawane w sposdb jasny, zwiezly i widoczny za pomocy
reprezentatywnego przykladu. W przypadkach gdy nie jest
mozliwe wskazanie calkowitej kwoty kredytu w postaci
calkowitej kwoty udostgpnionego kredytu, w szczegélnosci
gdy umowa o kredyt daje konsumentowi swobod¢ dokony-
wania wyplat z ograniczeniem w odniesieniu do kwoty,
powinien zostal okreslony pufap. Powinien on wskazywaé
maksymalng wysokos¢ kredytu, ktéry moze zosta¢ udostep-
niony konsumentowi. Ponadto panstwa czlonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ ustanawiania w swoim prawie
krajowym wymogéw informacyjnych w odniesieniu do reklam
niezawierajacych informacji na temat kosztu kredytu.

W celu umozliwienia konsumentom podejmowania decyzji
przy pelnej znajomosci faktéw powinni oni przed zawarciem
umowy o kredyt otrzyma¢ odpowiednie informacje na temat
warunkow i kosztow kredytu oraz swoich zobowigzan, ktére
konsument moze zabral ze soba i je rozwazyé. W celu
zapewnienia mozliwie najwigkszej przejrzystosci i poréwny-
walnosci ofert takie informacje powinny w szczegdlnosci
zawiera¢ rzeczywisty roczng stop¢ oprocentowania majaca
zastosowanie do danego kredytu, okreslang w calej Wspélno-
cie w taki sam sposob. Poniewaz wysoko$C rzeczywiste]
rocznej stopy oprocentowania moze na tym etapie byc
przedstawiona jedynie w formie przykladu, taki przyklad
powinien by¢ reprezentatywny. Dlatego powinien on, na
przyklad, odnosi¢ si¢ do $redniego okresu kredytowania
i catkowitej kwoty kredytu przyznanego na podstawie danego
rodzaju rozwazanej umowy o kredyt i — jesli znajduje to
zastosowanie — do nabywanych towaréw. Przy okreslaniu
reprezentatywnego przykfadu powinna zostaé rowniez uwz-
gledniona czgstotliwo$¢ wystepowania okreslonych rodzajéw
uméw o kredyt na konkretnym rynku. W odniesieniu do stopy
oprocentowania, czestotliwosci rat i kapitalizacji odsetek
kredytodawcy powinni przyjmowaé zwykle stosowang przez
siebie metod¢ obliczeniowa dla odnosnego kredytu konsu-
menckiego.

Catkowity koszt kredytu ponoszony przez konsumenta
powinien obejmowaé wszystkie koszty, facznie z odsetkami,
prowizjami, podatkami, oplatami dla posrednikéw kredyto-
wych i wszelkimi innymi oplatami, jakie konsument musi
ponies¢ w zwiazku z umowa o kredyt, z wyjatkiem kosztéw
notarialnych. Faktyczna wiedza kredytodawcy na temat tych
kosztéw powinna by¢ oceniana obiektywnie z uwzglednieniem
wymogow starannosci zawodowej.

() Dz.U.L 149 z 11.6.2005, s. 22.
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Umowy o kredyt, w przypadku ktérych stopa oprocentowania
kredytu jest okresowo zmieniana zgodnie ze zmianami stopy
referencyjnej okreslonej w umowie o kredyt, nie powinny by¢
uznawane za umowy o kredyt o stalej stopie oprocentowania.

Panistwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ utrzymywa-
nia lub wprowadzania krajowych przepisow zakazujacych
kredytodawcy zadania od konsumenta w zwigzku z umowa
o kredyt otwarcia rachunku bankowego lub zawarcia umowy
o S$wiadczenie innej ustugi dodatkowej, lub ponoszenia
kosztow takich rachunkéw bankowych lub innych ustug
dodatkowych, lub wnoszenia za nie oplat. W panstwach
cztonkowskich, w ktorych dopuszcza si¢ takie taczone oferty,
konsumenci powinni by¢ informowani przed zawarciem
umowy o kredyt o wszelkich dodatkowych ustugach, ktére
sa niezbedne do uzyskania kredytu lub do uzyskania go na
oferowanych warunkach. Koszty takich ustug dodatkowych
powinny by¢ ujmowane w catkowitym koszcie kredytu lub,
jezeli wysoko$¢ kosztéw nie moze zostal ustalona z gory,
konsumenci powinni otrzymywa¢ na etapie poprzedzajacym
zawarcie umowy o kredyt odpowiednie informacje o wystgpo-
waniu takich kosztéw. Przyjmuje sie, ze kredytodawca posiada
wiedz¢ na temat kosztéw ustug dodatkowych, ktére sam lub
w imieniu strony trzeciej oferuje konsumentowi, chyba ze ich
cena zalezy od konkretnych cech konsumenta lub jego
sytuacji.

W przypadku szczegdlnych rodzajéw umow o kredyt whasciwe
jest — w celu zapewnienia odpowiedniego poziomu ochrony
konsumentéw bez réwnoczesnego nakladania nadmiernych
obciazen na kredytodawcéw lub, w stosownych przypadkach,
posrednikéw kredytowych — ograniczenie wymogéw niniejszej
dyrektywy dotyczacych informacji udzielanych przed zawar-
ciem umowy o kredyt z uwagi na szczegélny charakter takich
rodzajéw umow.

Przed zawarciem umowy o kredyt konsumentowi nalezy
udzieli¢ kompleksowej informacji niezaleznie od tego, czy
w sprzedazy kredytu bierze udzial posrednik kredytowy.
Dlatego, ogdlnie rzecz biorac, wymogi dotyczace informacji
udzielanych przed zawarciem umowy o kredyt powinny mie¢
rowniez zastosowanie do posrednikow kredytowych. Jezeli
dostawcy towardw i ustug dzialaja jako posrednicy kredytowi
w ramach dziatalnosci dodatkowej, niewlasciwe jest nakladanie
na nich prawnego obowiazku udzielania informacji przed
zawarciem umowy o kredyt zgodnie z niniejsza dyrektywa.
Mozliwe jest przyjecie domniemania, Ze dostawcy towarow
i uslug dzialajg, na przyklad, jako posrednicy kredytowi
w ramach dzialalnosci dodatkowej, jezeli wystepowanie
w charakterze posrednikow kredytowych nie jest gléwnym
celem ich dzialalnosci handlowej, gospodarczej lub zawodo-
wej. W tym przypadku nadal zapewniany jest wystarczajacy
poziom ochrony konsumenta, gdyz to na kredytodawcy
spoczywa odpowiedzialno$¢ za zapewnienie konsumentowi
pelnej informacji przed zawarciem umowy, badz poprzez
posrednika, jezeli kredytodawca i posrednik tak postanowia,
badZ w inny wlasciwy sposob.

Potencjalnie wigzgcy charakter informacji udzielonych kon-
sumentowi przed zawarciem umowy o kredyt i czas, przez jaki
kredytodawca jest nimi zwigzany, moze podlega¢ uregulowa-
niu przez panstwa cztonkowskie.

Panstwa czlonkowskie powinny podjaé wilasciwe dzialania,
biorac pod uwage specyficzne cechy swojego rynku kredytow,
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w celu promowania odpowiedzialnych praktyk na wszystkich
etapach kredytowych stosunkéw umownych. Srodki te moga
obejmowal na przyklad udzielanie informacji i edukowanie
konsumentéw, w tym ostrzeganie o ryzyku, jakie wiaze sig
z zalegloSciami w splacie lub nadmiernym poziomem
zadluzenia. Na rozwijajagcym sie rynku kredytow wazne jest
w  szczegblnodci, by kredytodawcy nie angazowali si¢
w niecodpowiedzialne udzielanie pozyczek lub udzielanie
kredytow bez uprzedniej oceny zdolnosci kredytowej, a pan-
stwa czlonkowskie powinny sprawowaé odpowiedni nadzér
w celu unikniecia takich zachowan oraz powinny ustali¢
niezbedne Srodki w celu karania kredytodawcéw w razie
wystgpienia takich sytuacji. Bez uszczerbku dla przepiséw
dyrektywy 2006/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 14 czerwca 2006 r. w sprawie podejmowania
i prowadzenia dzialalnosci przez instytucje kredytowe (1)
dotyczacych ryzyka kredytowego na kredytodawcach powi-
nien spoczywac obowigzek sprawdzania zdolnosci kredytowej
kazdego z konsumentéw. W tym celu kredytodawcom nalezy
umozliwi¢ wykorzystywanie informacji udzielonych im przez
konsumenta nie tylko w chwili przygotowywania danej
umowy o kredyt, ale takze uzyskanych w trakcie dugotrwa-
tych stosunkéw handlowych. Organy panstw czlonkowskich
moglyby réwniez przedstawiaé kredytodawcom odpowiednie
instrukcje i wytyczne. Rowniez konsumenci powinni dziata¢
z zachowaniem ostroznosci i przestrzegaé swoich zobowigzan
umownych.

Niezaleznie od informacji udzielanych przed zawarciem
umowy o kredyt konsument moze jeszcze potrzebowad
dodatkowej pomocy w celu podjecia decyzji, ktéra umowa
o kredyt sposrod proponowanych produktéw jest dla niego
najodpowiedniejsza z punktu widzenia jego potrzeb i sytuacji
finansowej. Pafistwa czlonkowskie powinny zatem zapewni¢
udzielanie przez kredytodawcdw takiej pomocy w odniesieniu
do produktéw, ktére oferuja konsumentowi. W odpowiednich
przypadkach informacje udzielane przed zawarciem umowy
o kredyt, jak rowniez zasadnicze cechy charakterystyczne
proponowanych produktéw, powinny zostal przedstawione
konsumentowi w sposéb dostosowany do jego indywidual-
nych potrzeb, tak aby mégt on zrozumie¢ wplyw, jaki moga
one mie¢ na jego sytuacje ekonomiczng. W stosownych
przypadkach obowigzkiem udzielenia konsumentowi pomocy
powinni by¢ objeci réwniez posrednicy kredytowi. Pafistwa
czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ okreslenia, kiedy
i w jakim zakresie takie wyjasnienia majg by¢ udzielane
konsumentowi, biorac pod uwage konkretne okolicznosdi,
w jakich kredyt jest oferowany, konieczno$¢ udzielenia
konsumentowi pomocy, a takze charakter poszczegdlnych
produktéw kredytowych.

W celu dokonania oceny sytuacji kredytowej konsumenta
kredytodawca powinien takze siggna¢ po informacje zawarte
w stosownych bazach danych; okolicznosci prawne i faktyczne
moga wymagaé, by informacje takie mialy réiny zakres.
W celu zapobiegania jakimkolwiek zaktoceniom konkurencji
miedzy kredytodawcami nalezy im zapewni¢ dostep do
prywatnych lub publicznych baz danych dotyczacych kon-
sumentéw w panstwie czlonkowskim, w ktorym nie maja
siedziby, na warunkach niedyskryminujacych ich w poréwna-
niu z kredytodawcami w tym panstwie czlonkowskim.

W przypadku gdy decyzje w sprawie odmowy udzielenia
kredytu podjeto na postawie informacji uzyskanych z bazy
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danych, kredytodawca powinien poinformowaé konsumenta
o tym fakcie, a takze poda¢ mu informacje na temat tej bazy
danych. Kredytodawca nie powinien jednak mie¢ obowigzku
udzielania takich informacji, w przypadku gdy jest to
zabronione na mocy innych przepisow wspélnotowych, na
przyklad przepiséw dotyczacych prania pieniedzy lub finan-
sowania terroryzmu. Ponadto nie powinno si¢ udziela¢ takich
informacji, jezeli jest to sprzeczne z celami porzadku
publicznego lub bezpieczenistwa publicznego, takimi jak
zapobieganie przestgpstwom, prowadzenie dochodzen w ich
sprawie, wykrywanie ich i $ciganie.

Niniejsza dyrektywa nie reguluje kwestii zwiazanych z waz-
nodcig uméw o kredyt. Pafistwa czlonkowskie mogg zatem
w tej dziedzinie utrzymywaé lub wprowadzaé przepisy
krajowe zgodne z prawem wspdlnotowym. Pafistwa czlon-
kowskie moga okresli¢ rezim prawny dotyczacy oferty
zawarcia umowy o kredyt, a w szczegdlnosci ustali¢, w ktorym
momencie ma ona by¢ zlozona, jak rowniez okres, w ktorym
wigze ona kredytodawce. Jezeli oferta taka jest skladana facznie
z przekazaniem informacji przed zawarciem umowy przewi-
dzianych niniejsza dyrektywa, powinna ona zostaé przedsta-
wiona konsumentowi — podobnie jak wszelkie dodatkowe
informacje, jakich kredytodawca chcialby mu udzielié -
w osobnym dokumencie, ktéry moze byl zalgczony do
standardowego europejskiego arkusza informacyjnego doty-
czacego kredytu konsumenckiego.

W celu umozliwienia konsumentom poznania swoich praw
i obowiazkéw wynikajacych z umowy o kredyt powinna ona
zawiera¢ wszelkie niezbedne informacje podane w sposéb

jasny i zwigzly.

W celu zapewnienia pelnej przejrzystoSci konsument powi-
nien otrzymaé informacje na temat stopy oprocentowania
kredytu, zaréwno na etapie poprzedzajacym zawarcie umowy
o kredyt, jak i przy jej zawieraniu. W czasie trwania stosunku
umownego konsument powinien by¢ nastepnie informowany
o zmianach zmiennej stopy oprocentowania kredytu oraz
o spowodowanych przez nie zmianach wysokosci platnosci.
Pozostaje to bez uszczerbku dla przepiséw krajowych, ktére
nie dotycza informacji udzielanej klientowi, okreslajacych
warunki dokonywania zmian niedotyczacych platnosci lub
okreslajacych skutki tych zmian w zakresie stop oprocento-
wania kredytu i innych warunkéw finansowych kredytu, na
przyklad przepisow stanowigcych, ze kredytodawca ma prawo
zmieni¢ stopg oprocentowania kredytu wylacznie z uzasadnio-
nego powodu lub ze konsument ma prawo do rozwiazania
umowy w przypadku zmiany stopy oprocentowania kredytu
lub innego warunku finansowego dotyczacego kredytu.

Strony umowy powinny mie¢ prawo do wypowiedzenia
umowy o kredyt odnawialny. Ponadto jesli umowa o kredyt
tak stanowi, kredytodawca powinien mie¢ prawo zawieszenia
z obiektywnie uzasadnionych przyczyn prawa konsumenta do
dokonywania wyplat na podstawie umowy o kredyt odna-
wialny. Przyczyny takie moga obejmowaé na przyklad
podejrzenie o nieuprawnione lub niezgodne z prawem
wykorzystanie kredytu lub znaczny wzrost ryzyka braku
mozliwosci wywigzania si¢ przez konsumenta z obowigzku
splaty kredytu. Niniejsza dyrektywa nie wplywa na krajowe
przepisy prawa umow dotyczace uprawnient umawiajacych sie
stron do rozwiazania umowy o kredyt z uwagi na naruszenie
warunkéw umowy.
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od umowy w podobnych obszarach nalezy ustanowic przepis
dotyczacy prawa do odstapienia bez ponoszenia kary z tego
tytulu i bez obowigzku przedstawiania uzasadnienia, na
warunkach zblizonych do przewidzianych w  dyrektywie
2002/65/WE Parlamentu i Rady z dnia 23 wrzesnia 2002 r.
dotyczacej sprzedazy konsumentom uslug finansowych na
odleglos¢ ().

W przypadku odstapienia przez konsumenta od umowy
o kredyt, w zwiazku z kt6rg otrzymal on towary, w szczegdl-
nosci od umowy sprzedazy ratalnej lub od umowy najmu lub
leasingu przewidujacej zobowiazanie do zakupu, niniejsza
dyrektywa nie powinna naruszaé jakichkolwiek uregulowan
panstw czlonkowskich w kwestiach dotyczacych zwrotu
towarow lub wszelkich kwestiach powigzanych.

W niektérych przypadkach przepisy krajowe juz obecnie
przewiduja, ze $rodki finansowe nie moga by¢ udostgpnione
konsumentowi przed uplywem okreslonego terminu. W tych
przypadkach konsumenci moga zazyczy¢ sobie, aby zagwa-
rantowana byla dostawa towaréw lub ustug w krétkim czasie.
W zwigzku z tym w przypadku kredytéw wigzanych panstwa
czlonkowskie moga wyjatkowo przewidzie¢, aby, jezeli
konsument wyraznie Zyczy sobie dostawy w krétkim czasie,
termin na wykonanie prawa odstgpienia od umowy o kredyt
mogl by¢ skrocony do tego samego terminu przed uplywem
ktérego $rodki finansowe nie moga by¢ udostepnione.

W przypadku uméw o kredyt wigzany istnieje wspé6lzaleznosé
miedzy nabyciem towaréw lub ustug a umowg o kredyt
zawarta w tym celu. Dlatego jezeli konsument korzysta
w oparciu o prawo wspdlnotowe z prawa do odstgpienia od
umowy w odniesieniu do umowy sprzedazy, nie powinien by¢
dluzej zwigzany umowa o kredyt wigzany. Nie powinno to
wplywaé na przepisy krajowe majace zastosowanie do umow
o kredyt wigzany, w przypadku gdy umowa sprzedazy zostata
uniewazniona lub gdy konsument skorzystal z prawa odsta-
pienia od umowy na podstawie przepisow krajowych. Nie
powinno to réwniez wplywac na prawa konsumentéw, jakie
przyznajg im przepisy krajowe, zgodnie z ktérymi konsument
i dostawca towaréw lub ustug nie moga podja¢ wzgledem
siebie zadnego wigzacego zobowigzania umownego ani nie
moga wykona¢ miedzy sobg zadnych platnosci, dopoki
konsument nie podpisze umowy o kredyt w celu sfinansowa-
nia nabycia towaréw lub ustug.

Konsument powinien mie¢ mozliwo$¢ podjecia, na okreslo-
nych warunkach, $rodkéw prawnych wobec kredytodawcy
w przypadku probleméw zwigzanych z umowsa sprzedazy.
Panstwa czlonkowskie powinny jednak okreslié, w jakim
zakresie i na jakich warunkach konsument jest zobowiazany
do podjecia Srodkéw prawnych przeciwko dostawcy, w szcze-
gblnosci poprzez wytoczenie przeciw niemu powddztwa
zanim bedzie on mial mozliwos¢ ich podjecia przeciwko
kredytodawcy. Niniejsza dyrektywa nie powinna pozbawial
konsumentéw praw przyznanych im na mocy przepiséw
krajowych przewidujacych solidarng odpowiedzialnos¢ sprze-
dawcy lub dostawcy ustug i kredytodawcy.

Konsument powinien mie¢ prawo do wywigzania si¢ ze swoich
zobowigzan przed uplywem terminu okreslonego w umowie
kredytowej. W przypadku przedterminowej splaty w calosci
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za koszty bezposrednio zwigzane z przedterminows splatg
z uwzglednieniem ewentualnych oszczednosci uzyskanych
przez kredytodawce. W celu ustalenia metody obliczania
rekompensaty wazne jest przestrzeganie kilku zasad. Sposdb
obliczania rekompensaty naleznej kredytodawcy powinien by¢
przejrzysty i zrozumialy dla konsumentéw juz na etapie
poprzedzajacym zawarcie umowy o kredyt, a w kazdym
przypadku podczas wykonywania umowy o kredyt. Ponadto
metoda obliczania powinna by¢ latwa do stosowania przez
kredytodawcow, a sprawowanie nadzoru w zakresie rekom-
pensaty przez odpowiedzialne organy powinno by¢ ulatwione.
Z tego powodu, jak réwniez ze wzgledu na fakt, ze kredytu
konsumenckiego nie finansuje si¢ — z uwagi na jego czas
trwania i wysoko$¢ — przy uzyciu dlugoterminowych
mechanizméw finansowania, maksymalna kwota rekompen-
saty powinna by¢ ustalona ryczaltowo. Takie podejicie
odpowiada szczegdlnemu charakterowi kredytéw konsumenc-
kich i nie powinno stanowi¢ przeszkody dla przyjecia
ewentualnych odmiennych rozwigzan w przypadku innych
produktow, takich jak kredyty hipoteczne o stalej stopie
oprocentowania, ktére finansuje si¢ przy uzyciu dlugotermi-
nowych mechanizméw finansowania.

Panstwa czlonkowskie powinny mieé prawo ustanawiania
przepisow, zgodnie z ktorymi kredytodawca moze domagaé
si¢ rekompensaty za przedterminowy splate tylko pod
warunkiem, ze splacana przed terminem cz¢$¢ kwoty kredytu
przekracza w ciggu dwunastu miesigcy prog okreslony przez
panstwa czlonkowskie. Ustanawiajac ten prdg, ktory nie
powinien przekracza¢ 10 000 EUR, panstwa czlonkowskie
powinny na przyklad uwzgledni¢ $rednia kwote kredytéw
konsumenckich na swoim rynku.

Przeniesienie praw kredytodawcy wynikajacych z umowy
o kredyt nie powinno skutkowal pogorszeniem sytuacji
konsumenta. Konsument powinien by¢ réwniez nalezycie
poinformowany w przypadku przeniesienia praw wynikaja-
cych z umowy o kredyt na strong trzecig. W przypadku gdy
pierwotny kredytodawca, w porozumieniu z cesjonariuszem,
nadal zajmuje si¢ obstugg kredytu wobec konsumenta,
konsument nie ma zadnego istotnego interesu, aby by¢
informowany o jego przeniesieniu. Funkcjonujacy zatem na
szczeblu UE wymég dotyczacy informowania konsumenta
o przeniesieniu bytby w takich przypadkach nadmierny.

Pafistwa czlonkowskie powinny zachowa¢ mozliwo$¢ utrzy-
mania lub wprowadzenia przepiséw krajowych ustanawiaja-
cych formy powiadamiania zbiorowego, w przypadkach gdy
jest to konieczne do celéw zwigzanych z efektywnoscig
ztozonych transakcji — takich jak sekurytyzacja lub likwidacja
aktywéw — przeprowadzanych w zwiazku z przymusowa
likwidacja administracyjng banku.

W celu wspierania ustanawiania i funkcjonowania rynku
wewnetrznego oraz zapewniania konsumentom w calej
Wspdlnocie wysokiego poziomu ochrony niezbedne jest
zagwarantowanie w calej Wspdlnocie poréwnywalnosci
informacji dotyczacych rzeczywistych rocznych stép oprocen-
towania. Pomimo ustanowienia jednolitego wzoru matema-
tycznego do obliczania rocznej stopy oprocentowania
w dyrektywie 87/102/EWG, nie jest ona jeszcze w pelni
poréwnywalna w calej Wspdlnocie. W poszczegdlnych pan-
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(44)

(45)

(48)

(50)

stwach czlonkowskich przy jej wyliczaniu brane sg pod uwage
rézne sktadniki kosztéw. Dlatego niniejsza dyrektywa powinna
jasno i kompleksowo okresli¢ calkowity koszt kredytu
ponoszony przez konsumenta.

Dla zapewnienia przejrzystosci i stabilnoSci rynku i do
czasu dokonania dalszej harmonizacji panstwa cztonkow-
skie powinny zapewni¢ wprowadzenie whasciwych srodkow
dotyczgcych regulowania lub nadzorowania dzialalnosci
kredytodawcow.

Niniejsza dyrektywa nie narusza praw podstawowych i jest
zgodna z zasadami uznanymi w szczegdlnosci w Karcie
praw podstawowych Unii Europejskiej. Niniejsza dyrektywa
ma na celu w szczeg6lnosci zapewnienie pelnego posza-
nowania przepisow w sprawie ochrony danych osobowych,
prawa wlasnosci, zakazu dyskryminacji, ochrony zycia
rodzinnego i zawodowego, a takze ochrony konsumentéw
zgodnie z Kartg praw podstawowych Unii Europejskiej.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie ustano-
wienie wspdlnych zasad dotyczacych niektérych aspektow
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw czlonkowskich dotyczacych kredytu konsumenc-
kiego, nie moze zosta¢ w sposdb wystarczajacy osiagniety
przez panstwa czlonkowskie, natomiast mozliwe jest jego
lepsze osiagniecie na poziomie Wspdlnoty, Wspdlnota
moze podjaé¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci
ustanowiong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada propor-
cjonalnosci ustanowiong w tym artykule niniejsza dyrek-
tywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia
tego celu.

Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy doty-
czace sankgji stosowanych w  przypadku naruszenia
przepisow krajowych przyjetych zgodnie z niniejszg dyrek-
tywa i zapewni¢ ich wdrozenie. Wybér sankcji pozostaje
w gestii panstw czlonkowskich, lecz przewidziane sankcje
powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
powinny zostaé przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/
468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg warunki
wykonywania uprawnieni wykonawczych przyznanych
Komisji ().

W szczeg6lnosci nalezy przyznaé¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania dodatkowych zalozent do obliczania rzeczy-
wistej rocznej stopy oprocentowania. Jako ze $rodki te maja
zasieg ogolny, a ich celem jest zmiana innych niz istotne
elementéw niniejszej dyrektywy, musza one zostaé przyjete
zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kontrola
przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Zgodnie z pkt 34 Porozumienia miedzyinstytucjonalnego
w sprawie lepszego stanowienia prawa (%) zacheca sie
panstwa czlonkowskie do sporzadzania dla ich wlasnych
celéw i w interesie Wspdlnoty wiasnych tabel, ktore
w mozliwie najszerszym zakresie odzwierciedlaja korelacje
pomiedzy niniejszg dyrektywa a Srodkami transpozycji,
oraz do podawania ich do wiadomosci publicznej.

(') Dz.U.L 184z 17.7.1999, s. 23. Decyzja zmieniona decyzjg 2006/

512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).

() Dz.U. C 321 z 31.12.2003, s. 1.

(51) W zwigzku z powyzszym, biorac pod uwage liczbe

poprawek, ktore muszg zostaé wprowadzone do dyrektywy
87/102/EWG w wyniku rozwoju sektora kredytéw kon-
sumenckich, a takze w interesie jasnosci prawodawstwa
Wspdlnoty, nalezy uchyli¢ t¢ dyrektywe i zastapic ja
niniejsza dyrektywa,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT, ZAKRES ZASTOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot

Celem niniejszej dyrektywy jest harmonizacja niektérych
aspektow przepisow ustawowych, wykonawczych i procedur
administracyjnych panstw cztonkowskich, dotyczacych uméw
o kredyt konsumencki.

—_

Lt

Artykut 2

Zakres stosowania

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do uméw o kredyt.
Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

uméw o kredyt, ktéry zabezpieczony jest hipoteka lub
innym poréwnywalnym zabezpieczeniem na nierucho-
mosci powszechnie stosowanym w panstwie czlonkowskim
lub ktéry zabezpieczony jest prawem zwigzanym z nieru-
chomoscig;

umdw o kredyt przeznaczony na sfinansowanie nabycia lub
utrzymania prawa wlasnosci nieruchomosci gruntowej lub
istniejacego lub planowanego budynku;

uméw o kredyt, ktorego catkowita kwota jest nizsza niz
200 EUR lub wyzsza niz 75 000 EUR;

uméw najmu lub leasingu, jezeli ani sama umowa, ani
jakakolwiek umowa odrgbna nie przewiduja obowiazku
nabycia przedmiotu umowy; domniemywa si¢, Ze taki
obowigzek istnieje, jezeli kredytodawca decyduje o tym
jednostronnie;

uméw o kredyt w rachunku biezacym, ktéry musi by¢
splacany w ciggu jednego miesigca;

uméw o kredyt nieoprocentowany i wolny od wszelkich
oplat oraz uméw o kredyt zawartych na warunkach
przewidujacych jego splate w terminie trzech miesigcy
i wymog uiszczenia jedynie nieznacznych oplat;

uméw o kredyt udzielany przez pracodawce swoim
pracownikom w ramach jego dzialalnosci dodatkowej,
nieoprocentowany lub oprocentowany wedlug rzeczywistej
rocznej stopy oprocentowania nizszej od powszechnie
stosowanych na rynku i ktéry nie jest oferowany og6towi
spoleczenistwa;
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h)  uméw o kredyt zawartych z przedsigbiorstwami inwes-
tycyjnymi zdefiniowanymi w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2004/
39/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia
2004 r. w sprawie rynkéw instrumentéw finansowych (1)
lub z instytucjami kredytowymi zdefiniowanymi w art. 4
dyrektywy Rady 2006/48/WE w celu umozliwienia
inwestorowi przeprowadzenia transakcji majacej zwiazek
z przynajmniej jednym instrumentem wymienionym
w sekcji C zalgcznika 1 do dyrektywy 2004/39/WE,
w przypadku gdy przedsigbiorstwo inwestycyjne lub
instytucja kredytowa udzielajgca kredytu bierze udziat
w takiej transakeji;

i) uméw o kredyt, ktére sa wynikiem ugody osiagnietej
w sadzie lub przed innym organem ustawowym;

j)  uméw o kredyt, ktére dotycza odroczonej splaty — bez
zadnych oplat — istniejacego zadluzenia;

k) umdw o kredyt, przy zawieraniu ktérych od konsumenta
wymaga si¢ zlozenia tytulem zabezpieczenia przedmiotu
u kredytodawcy, jezeli odpowiedzialno$¢ konsumenta jest
Sci$le ograniczona do tego zastawionego przedmiotu;

)  umoéw o kredyt dotyczacych kredytéw udzielanych ograni-
czonej grupie os6b na mocy przepisu ustawowego
shuzacego interesowi ogdlnemu, z zastosowaniem nizszych
stop oprocentowania niz powszechnie stosowane na rynku
lub nieoprocentowanych, lub z zastosowaniem innych
warunkow, ktére sa korzystniejsze dla konsumenta niz
powszechnie stosowane na rynku oraz stp oprocentowa-
nia nie wyzszych niz powszechnie stosowane na rynku.

3. W odniesieniu do uméw o kredyt w rachunku biezacym,
ktory to kredyt podlega splacie na zadanie lub w terminie trzech
miesiecy, stosuje sie wy}qcznie art. 1-3, art. 4 ust. 1, art. 4 ust. 2
lit. a)—c), art. 4 ust. 4, art. 6-9, art. 10 ust. 1, 41 5, art. 12, 15,17
iart. 19-32.

4. W odniesieniu do uméw o kredyt w formie przekroczenia
stosuje si¢ wylacznie art. 1-3, 18, 20 i 22-32.

5. Panstwa czlonkowskie moga ustali¢, ze wylacznie art. 1-4,
6,719, art. 10 ust. 1, art. 10 ust. 2 lit. a)-h) i ), art. 10 ust. 4
oraz art. 11, 13 oraz 16-32 majg zastosowanie do uméw
o kredyt zawieranych przez organizacje, ktora:

a)  zostala utworzona dla wzajemnych korzysci jej cztonkdéw;
b) nie przynosi zyskéw osobom innym niz jej cztonkowie;

¢) realizuje cel spoleczny przewidziany w ustawodawstwie

krajowym;

d)  przyjmuje — wylacznie od swoich czlonkéw — oszczednosci
oraz zarzadza nimi, a takze udost¢pnia tym osobom Zzrédla
kredytowania; oraz

e) udziela kredytu w oparciu o rzeczywista roczna stopg
oprocentowania, ktdra jest nizsza niz stopy powszechnie
stosowane na rynku lub w stosunku do ktérej stosuje si¢
pulap ustanowiony w prawie krajowym;

) Dz.U. L 145 z 30.4.2004, s. 1. Dyrektywa zmieniona ostatnio
dyrektywa 2008/10/WE (Dz.U. L 76 z 19.3.2008, s. 33).

—

i w ktérej cztonkostwo jest ograniczone do 0séb zamieszkuja-
cych lub zatrudnionych w okreSlonym miejscu lub do
pracownikéw i emerytowanych pracownikéw okreslonego
pracodawcy lub oséb spelniajacych inne warunki okre$lone
w prawie krajowym jako podstawa istnienia wigzi migdzy
cztonkami.

Pafistwa czlonkowskie moga wylaczy¢ ze stosowania niniejszej
dyrektywy umowy o kredyt zawarte przez takq organizacje,
w przypadku gdy catkowita warto§¢ wszystkich obowigzujacych
uméw o kredyt zawartych przez t¢ organizacje jest malo
znaczaca w stosunku do calkowitej wartosci wszystkich
obowigzujgcych uméw o kredyt w panstwie cztonkowskim,
w ktorym organizacja ma siedzibe, a catkowita warto§¢
wszystkich obowigzujagcych uméw o kredyt zawartych przez
wszystkie takie organizacje w tym panstwie cztonkowskim jest
nizsza niz 1 % catkowitej wartosci wszystkich obowiazujacych
umoéw o kredyt zawartych w tym panstwie czlonkowskim.

Panistwa czlonkowskie co roku sprawdzajg, czy w dalszym ciggu
spelnione s3 warunki niezbedne do zastosowania takich
wylaczen, a takze podejmujg dziatania majace na celu cofnigcie
wylaczenia, w przypadku gdy uznaja, ze warunki te nie s juz
spelniane.

6. Panstwa czlonkowskie mogg okresli¢, ze do uméw o kredyt
przewidujacych dokonanie miedzy kredytodawca a konsumen-
tem uzgodnie dotyczacych odroczenia platnosci lub sposobu
splaty, w przypadku gdy konsument zalega juz ze splata
zadluzenia wynikajacego z pierwotnej umowy o kredyt, stosuje
si¢ wylacznie art. 1-4, art. 6, 7, 9, art. 10 ust. 1, art. 10 ust. 2
lit. a)-i), 1) i 1), art. 10 ust. 4, art. 11, 13, 16 i art. 18-32,
w przypadku gdy:

a)  uzgodnienia takie prawdopodobnie zapobiegng ewentual-
nemu postepowaniu sgdowemu w zwigzku z takg zale-
gloscia; oraz

b) wobec konsumenta nie zostang przy tym zastosowane
mniej korzystne warunki w poréwnaniu z warunkami
okre$lonymi w pierwotnej umowie o kredyt.

Jednak jezeli umowa o kredyt jest objeta zakresem stosowania
ust. 3, stosuje si¢ wylacznie przepisy tego ustepu.

Artykut 3

Definicje

Na uzytek niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,konsument” oznacza osobe fizyczna, ktéra w transakcjach
objetych niniejsza dyrektywa dziata w celach niezwigzanych
ze swojg dzialalnoScig handlows, gospodarcza lub zawo-
dowg;

b) ,kredytodawca” oznacza osob¢ fizyczng lub prawna, ktora
udziela kredytu lub daje przyrzeczenie udzielenia kredytu
w ramach wykonywanej przez siebie dziatalnosci handlo-
wej, gospodarczej lub zawodowej;
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¢) ,umowa o kredyt” oznacza umowg, na mocy ktorej
kredytodawca udziela kredytu konsumenckiego lub daje
przyrzeczenie udzielenia kredytu konsumenckiego w formie
odroczonej platnosci, pozyczki lub innego podobnego
Swiadczenia finansowego, z wyjatkiem uméw dotyczacych
cigglego $wiadczenia ustug lub dotyczacych dostaw towa-
réw tego samego rodzaju, jezeli konsument placi za takie
ustugi lub towary w ratach przez okres ich $wiadczenia lub
dostarczania;

d) ,kredyt w rachunku biezagcym” oznacza zawartg w spos6b
wyrazny umowe o kredyt, na mocy ktérej kredytodawca
umozliwia konsumentowi dysponowanie $rodkami finan-
sowymi w wysokosci przekraczajacej biezace saldo
rachunku biezacego konsumenta;

e) ,przekroczenie” oznacza akceptowane w sposob milczacy
przekroczenie salda $rodkéw, na mocy ktérego kredyto-
dawca umozliwia konsumentowi dysponowanie $rodkami
finansowymi w wysoko$ci przekraczajacej biezace saldo
rachunku biezacego konsumenta lub udzielony kredyt
w rachunku biezacym;

f)  ,posrednik kredytowy” oznacza osobe fizyczng lub prawna,
ktéra nie dziala w charakterze kredytodawcy i ktora
w ramach wykonywanej przez siebie dziatalnosci handlo-
wej, gospodarczej lub zawodowej za wynagrodzeniem
w formie pieni¢znej lub kazdej innej uzgodnionej formie
korzysci finansowej:

(i) przedstawia lub oferuje konsumentom umowy o kre-

dyt;

(i) udziela konsumentom pomocy podejmujac w zwigzku
z umowami o kredyt prace przygotowawcze inne niz
wymienione w ppkt (i); lub

(ili) zawiera z konsumentami umowy o kredyt w imieniu

kredytodawcy;

g) ,catkowity koszt kredytu ponoszony przez konsumenta”
oznacza wszystkie koszty facznie z odsetkami, prowizjami,
podatkami oraz wszelkimi innymi oplatami, ktére kon-
sument jest zobowiazany ponies¢ w zwigzku z umowa
o kredyt, ktére to koszty znane sa kredytodawcy,
z wyjatkiem kosztéw notarialnych; uwzgledniane sg tu
takze koszty ustug dodatkowych zwigzanych z umowa
o kredyt, w szczegdlnosci skladki z tytutu ubezpieczenia,
jezeli, dodatkowo, zawarcie umowy dotyczacej ustugi jest
niezb¢dne do uzyskania kredytu lub do uzyskania go na
oferowanych warunkach;

h) ,calkowita kwota do zaplaty przez konsumenta” oznacza
sume catkowitej kwoty kredytu i calkowitego kosztu
kredytu ponoszonego przez konsumenta;

i) ,rzeczywista roczna stopa oprocentowania” oznacza catko-
wity koszt kredytu ponoszony przez konsumenta, wyra-
zony jako warto$¢ procentowa catkowitej kwoty kredytu
w stosunku rocznym, w odpowiednich przypadkach, wraz
z kosztami, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2;

j)  .stopa oprocentowania kredytu” oznacza stope oprocento-
wania wyrazong jako stale lub zmienne oprocentowanie
stosowane w stosunku rocznym do wyplaconej kwoty

kredytu;

k) ,stala stopa oprocentowania kredytu” oznacza, ze kredyto-
dawca i konsument uzgadniajg w umowie o kredyt
stosowanie jednej stopy oprocentowania kredytu przez
caly okres obowiazywania umowy o kredyt lub kilku stop
oprocentowania kredytu w okresach bedacych czgscia
okresu obowigzywania umowy, wykorzystujac przy tym
stala okreslona warto$¢ procentows. Jezeli umowa o kredyt
nie okresla wszystkich stop oprocentowania kredytu, stopa
oprocentowania kredytu uznawana jest za stala jedynie
w odniesieniu do tych okreséw bedacych czgscig okresu
obowigzywania umowy o kredyt, dla ktérych stopy
oprocentowania kredytu zostaly okreslone wylacznie przy
wykorzystaniu stalej okreSlonej warto$ci procentowej
uzgodnionej przy zawarciu umowy o kredyt;

) ,calkowita kwota kredytu” oznacza maksymalng kwote lub
faczne kwoty udostepnione na podstawie umowy o kredyt;

m) trwaly no$nik” oznacza urzadzenie umozliwiajace kon-
sumentowi przechowywanie informacji kierowanych do
niego osobiscie w sposob, ktéry daje mu do nich dostgp
w przysziosci przez okres odpowiedni do celow, jakim te
informacje stuza, i ktéry pozwala na odtworzenie prze-
chowywanych informacji w niezmienionej postaci;

n) ,umowa o kredyt wiazany” oznacza umowe o kredyt,
zgodnie z ktérg

(i) dany kredyt stluzy wylacznie finansowaniu innej
umowy dotyczacej dostawy okreslonych towardéw
lub $wiadczenia okreslonej ustugi; oraz

(i) obie te umowy stanowig z obiektywnego punktu
widzenia jedng transakcje handlows; uznaje sig, Ze
jedna transakcja handlowa ma miejsce wtedy, gdy
dostawca towaréw lub ustug sam finansuje kredyt na
potrzeby konsumenta lub, w przypadku finansowania
przez strong trzeci, jezeli kredytodawca korzysta
z ustug dostawcy towaréw lub ustug w zwigzku
z zawarciem lub przygotowywaniem umowy o kredyt
lub w przypadku gdy dane towary lub $wiadczenie
danej ustugi jest wyraznie okreSlone w umowie

o kredyt.

ROZDZIAL 1l

INFORMACJE 1 POSTEPOWANIE POPRZEDZAJACE ZAWARCIE
UMOW O KREDYT

Artykut 4
Standardowe informacje podawane w reklamie

1. Wszelkie reklamy uméw o kredyt podajace stope oprocen-
towania lub inne dane liczbowe odnoszgce sie do kosztéw
kredytu ponoszonych przez konsumenta zawieraja standardowe
informacje okre$lone w niniejszym artykule.

Obowiazek ten nie ma zastosowania, w przypadku gdy
ustawodawstwo krajowe wymaga podawania rzeczywistej rocz-
nej stopy oprocentowania w reklamach dotyczacych uméw
o kredyt, w ktérych nie podaje si¢ stopy oprocentowania lub
innych danych liczbowych dotyczacych wszelkich kosztow
kredytu ponoszonych przez konsumenta w rozumieniu akapitu
pierwszego.
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2. Standardowe informacje okreslaja w sposéb jasny, zwiezly
i widoczny — na podstawie reprezentatywnego przykladu:

a) stope oprocentowania kredytu, stala lub zmienng, lub
obydwie te stopy, wraz ze szczegétami dotyczacymi
wszelkich oplat uwzglednionych w calkowitym koszcie
kredytu ponoszonym przez konsumenta;

b)  catkowita kwote kredytu;

€) rzeczywista roczng stope oprocentowania; w przypadku
tych rodzajow uméw o kredyt, o ktérych mowa w art. 2
ust. 3, pafstwa czlonkowskie moga podjal decyzje
o0 odstapieniu od wymogu podawania rzeczywistej rocznej
Stopy oprocentowania;

d) w odpowiednich przypadkach, okres obowigzywania
umowy o kredyt;

e) w przypadku kredytu w formie odroczonej platnosci za
okrelony towar lub ustuge — cene gotéwkows oraz kwoty
wszelkich zaliczek; oraz

f)  w odpowiednich przypadkach, calkowita kwote do zaplaty
przez konsumenta oraz wysoko$¢ rat.

3. Jesli do uzyskania kredytu lub do uzyskania go na
oferowanych warunkach niezbedne jest zawarcie umowy
dotyczacej ustugi dodatkowej zwigzanej z umowa o kredyt,
w szczegblnosci umowy ubezpieczenia, a kosztu takiej ustugi nie
mozna z gory okresli¢, informacje o obowigzku zawarcia takiej
umowy réwniez podaje si¢ w sposéb jasny, zwiezly i widoczny
Wraz z rZeczywista roczng stopg oprocentowania.

4. Niniejszy artykul stosuje si¢ bez uszczerbku dla dyrektywy
2005/29/WE.

Artykut 5
Informacje udzielane przed zawarciem umowy

1. W stosownym czasie przed zwiazaniem si¢ konsumenta
umowg o kredyt lub oferta kredytodawca oraz, w stosownych
przypadkach, posrednik kredytowy dostarczaja konsumentowi —
na podstawie warunkéw kredytu zaproponowanych przez
kredytodawce, a takze, w stosownych przypadkach, zgodnie
z preferencjami okre$lonymi przez konsumenta i informacjami
przez niego przekazanymi — informacje potrzebne do poréwna-
nia réznych ofert w celu podjecia, przy pelnej znajomosci
faktow, decyzji, czy zawrze¢ umowe o kredyt. Informacje te,
w formie papierowej lub na innym trwalym nosniku, powinny
zostal przekazane przy uzyciu standardowego europejskiego
arkusza informacyjnego dotyczacego kredytu konsumenckiego
okreslonego w zafgczniku II. Domniemywa si¢, Ze kredytodawca
spetnil wymogi informacyjne okreslone w niniejszym ustepie,
a takze w art. 3 ust. 1 i 2 dyrektywy 2002/65/WE, jesli przekazat
on konsumentowi standardowy europejski arkusz informacyjny
dotyczgcy kredytu konsumenckiego.

Informacje te okreslaja:
a)  rodzaj kredytu;
b) dane identyfikacyjne i adres kredytodawcy, a takze, w sto-

sownych przypadkach, dane identyfikacyjne i adres zaan-
gazowanego posrednika kredytowego;

catkowita kwote kredytu oraz warunki dokonywania
wyplat;

okres obowiazywania umowy o kredyt;

w przypadku kredytu w formie odroczonej platnosci za
towar lub ustuge lub umowy o kredyt wigzany — towar lub
ustuge i ich ceng gotéwkows;

stope oprocentowania kredytu, warunki stosowania tej
stopy oprocentowania oraz, jesli sa dostepne, wszelkie
indeksy lub stopy referencyjne majace zastosowanie do
pierwotnej stopy oprocentowania kredytu, a takze okresy,
warunki i procedury zmian stopy oprocentowania kredytu.
Jezeli w réznych okolicznosciach stosuje si¢ rézne stopy
oprocentowania — wyzej wymienione informacje o wszyst-
kich stosowanych stopach;

rzeczywista roczng stopg oprocentowania oraz catkowitg
kwote do zaplaty przez konsumenta, przedstawione za
pomoca reprezentatywnego przykladu podajacego wszyst-
kie zalozenia przyjete do obliczenia tej stopy; w przypadku
gdy konsument poinformowatl kredytodawce o co najmniej
jednym ze skladnikéw preferowanego przez siebie kredytu,
takich jak okres obowigzywania umowy o kredyt i calkowita
kwota kredytu, kredytodawca uwzglednia te sktadniki; jezeli
umowa o kredyt przewiduje rézne sposoby dokonywania
wyplat, w odniesieniu do ktorych obowigzujg rézne oplaty
i stopy oprocentowania, a kredytodawca korzysta z zaloze-
nia, o ktérym mowa w zalaczniku I czes¢ 11 lit. b), zaznacza
on, ze inne mechanizmy dokonywania wyplat moga
spowodowal zastosowanie wyzszej rocznej stopy oprocen-
towania;

kwote, liczbe i czestotliwos$¢ platnosci, jakich ma dokonaé
konsument, oraz, w stosownych przypadkach, kolejnosc,
w jakiej platnosci beda zaliczane na poczet splaty réznych
naleznych sald, dla ktérych stosuje si¢ rézne stopy
oprocentowania;

w stosownych przypadkach, oplaty za prowadzenie jednego
lub kilku rachunkéw, na ktdrych zapisywane sg zaréwno
transakcje platnodci, jak i wyplaty, chyba Ze otwarcie
takiego rachunku nie jest obowigzkowe, tacznie z oplatami
za korzystanie ze S$rodkéw platniczych, zaréwno dla
transakcji platnosci, jak i dla wyplat, a takze wszelkie inne
oplaty powstale w zwigzku z umowa o kredyt oraz
warunki, na jakich oplaty te moga ulega¢ zmianie;

w stosownych przypadkach — konieczno$¢ poniesienia
przez konsumenta kosztéw notarialnych przy zawarciu

umowy o kredyt;

obowiazek, o ile taki istnieje, zawarcia umowy dotyczacej
ustug dodatkowych zwigzanych z umowa o kredyt,
w szczegblnosci ubezpieczenia, w przypadku gdy zawarcie
takiej umowy jest niezbedne do uzyskania kredytu lub do
uzyskania go na oferowanych warunkach;

stope oprocentowania majacg zastosowanie w przypadku
op6znienia platnosci oraz ustaleni dotyczacych jej zmian,
a takze, w stosownych przypadkach, wszelkie oplaty
z tytutu zaleglosci w splacie;
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m) ostrzezenie o konsekwencjach braku platnosci;
n) w stosownych przypadkach, wymagane zabezpieczenia;
o) istnienie lub brak prawa do odstgpienia od umowy;

p) prawo do przedterminowej splaty, o ile ono istnieje
i, w stosownych przypadkach, informacje na temat prawa
kredytodawcy do rekompensaty, a takze sposob okreslania
tej rekompensaty zgodnie z art. 16;

q) prawo konsumenta do natychmiastowego otrzymania
bezplatnej informacji, zgodnie z art. 9 ust. 2, na temat
wynikéw przeprowadzonej w celu oceny jego zdolnosci
kredytowej weryfikacji w bazie danych;

r)  prawo konsumenta do bezplatnego otrzymania na zadanie
egzemplarza projektu umowy o kredyt. Przepisu tego nie
stosuje sie, jezeli w chwili, gdy konsument zglasza takie
zadanie, kredytodawca nie wyraza checi zawarcia z kon-
sumentem umowy o kredyt; oraz

s)  w stosownych przypadkach, czas, przez jaki kredytodawca
jest zwigzany informacjami udzielonymi przed zawarciem

umowy o kredyt.

Wszelkie dodatkowe informacje, jakie kredytodawca przekazuje
konsumentowi, sa podawane w osobnym dokumencie, ktéry
moze zosta¢ zalaczony do standardowego europejskiego arkusza
informacyjnego dotyczacego kredytu konsumenckiego.

2. W przypadku kontaktéw telefonicznych, o ktérych mowa
w art. 3 ust. 3 dyrektywy 2002/65/WE, opis gtéwnych cech
ustugi finansowej, ktéra ma by¢ dostarczona zgodnie z art. 3
ust. 3 lit. b) tiret drugie tej dyrektywy, zawiera co najmniej
elementy okreslone w ust. 1 lit. ¢), d), e), f) i h) niniejszego
artykulu lacznie z rzeczywista roczng stopa oprocentowania
przedstawiong w formie reprezentatywnego przykladu, a takze
catkowita kwota do zaplaty przez konsumenta.

3. Jezeli umowa zostala zawarta na zgdanie konsumenta
z zastosowaniem S$rodkéw porozumiewania si¢ na odleglosé,
ktére nie pozwalajg na przekazanie informacji zgodnie z ust. 1,
w szczegllnosci w przypadku, o ktérym mowa w ust. 2,
kredytodawca dostarcza konsumentowi pelnych informacji
udzielanych zwykle przed zawarciem umowy natychmiast po
zawarciu umowy o kredyt przy zastosowaniu formularza
standardowego europejskiego arkusza informacyjnego dotycza-
cego kredytu konsumenckiego.

4. Na zadanie konsument otrzymuje bezplatnie, oprécz
standardowego europejskiego arkusza informacyjnego dotycza-
cego kredytu konsumenckiego, egzemplarz projektu umowy
o kredyt. Przepisu tego nie stosuje si¢, jezeli w chwili, gdy
konsument zglasza takie zadanie, kredytodawca nie wyraza checi
zawarcia z nim umowy o kredyt.

5. W przypadku umowy o kredyt, zgodnie z ktérg platnosci
dokonywane przez konsumenta nie sg natychmiast odpowiednio
zaliczane na poczet splaty catkowitej kwoty kredytu, ale sa
wykorzystywane do zgromadzenia kapitatlu przez okresy i na
warunkach okreslonych w umowie o kredyt lub w umowie
dodatkowej, informacje udzielane przed zawarciem umowy,

wymagane na mocy ust. 1, zawierajg jasne i zwiezle stwierdzenie,
ze taka umowa o kredyt nie przewiduje gwarancji splaty
catkowitej kwoty kredytu wyplaconej na jej podstawie, chyba
ze taka gwarangja jest udzielana.

6. Panstwa cztonkowskie zapewniajg, by kredytodawcy i, w sto-
sownych przypadkach, posrednicy kredytowi udzielali konsu-
mentowi  odpowiednich ~ wyjasnie, w  odpowiednich
przypadkach przez objasnienie informacji udzielanych przed
zawarciem umowy zgodnie z ust. 1, gléwnych cech proponowa-
nych produktéw oraz konkretnych skutkéw dla konsumenta,
jakie moga one za sobg pociaga¢, w tym konsekwencji zaleglosci
w splacie, tak aby konsument mégt oceni¢, czy proponowana
umowa o kredyt jest dostosowana do jego potrzeb i sytuacji
finansowej. Panstwa czlonkowskie moga ustali¢ tryb i zakres
takiej pomocy, a takze okresli¢ podmiot, ktéry ma udzielaé
pomocy, w zaleznosci od konkretnych okolicznosci, w jakich
umowa o kredyt jest oferowana, osobe, ktérej jest ona
oferowana, a takze rodzaj oferowanego kredytu.

Artykut 6

Wymogi dotyczace informacji udzielanych przed
zawarciem niektérych uméw o kredyt w rachunku
biezacym i niektérych szczegélnych uméw o kredyt

1. W stosownym czasie przed zwigzaniem si¢ konsumenta
jakgkolwiek umowa o kredyt lub oferta dotyczaca umowy
o kredyt, o ktérej mowa w art. 2 ust. 3, 5 lub 6, kredytodawca
i, w stosownych przypadkach, posrednik kredytowy dostarczaja
konsumentowi — na podstawie warunkéw kredytu zapropono-
wanych przez kredytodawce, a takze, w stosownych przypad-
kach, zgodnie z preferencjami okre$lonymi przez konsumenta
i informacjami przez niego przekazanymi - informacje
potrzebne do pordwnania réznych ofert w celu podjecia, przy
pelnej znajomosci faktow, decyzji, czy zawrze¢ umowe o kredyt.

Informacje te okreslaja:
a)  rodzaj kredytu;

b)  dane identyfikacyjne i adres kredytodawcy, a takze, w sto-
sownych przypadkach, dane identyfikacyjne i adres zaan-
gazowanego posrednika kredytowego;

¢) catkowita kwote kredytu;
d)  okres obowigzywania umowy o kredyt;

e) stope oprocentowania kredytu; warunki stosowania tej
stopy oprocentowania, wszelkie indeksy lub stopy referen-
cyjne majace zastosowanie do pierwotnej stopy oprocento-
wania kredytu, oplaty majace zastosowanie od chwili
zawarcia umowy o kredyt oraz, w stosowych przypadkach,
warunki, na jakich oplaty te moga ulec zmianie;

f)  rzeczywista roczng stopg oprocentowania przedstawiong
w formie reprezentatywnych przykladéw zawierajacych
wszystkie zalozenia przyjete do obliczenia tej stopy;

g)  warunki i procedurg rozwiazania umowy o kredyt;
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h)  w przypadku uméw o kredyt, o ktérych mowa w art. 2
ust. 3, w odpowiednich przypadkach wskazanie, ze od
konsumenta bedzie mozna zada¢ w dowolnym momencie
splaty petnej kwoty kredytu;

i)  stop¢ oprocentowania majacg zastosowanie do opdznio-
nych platnosci oraz ustalenia dotyczace jej zmian, a takze,
w stosownych przypadkach, wszelkie oplaty z tytulu
op6znienia w splacie;

j)  prawo konsumenta do niezwlocznego otrzymania bez-
platnej informacji, zgodnie z art. 9 ust. 2, na temat
wynikow przeprowadzonej w celu oceny jego zdolnosci
kredytowej weryfikacji w bazie danych;

k) w przypadku uméw o kredyt, o ktérych mowa w art. 2
ust. 3, informacje dotyczace oplat stosowanych od chwili
zawarcia umowy, a takze, w stosownych przypadkach,
warunki, na jakich te oplaty moga ulec zmianie;

)  w stosownych przypadkach, czas, przez jaki kredytodawca
jest zwigzany informacjami udzielanymi przed zawarciem
umowy o kredyt.

Informagje te przekazuje si¢ w formie papierowej lub na innym
trwalym noéniku, przy czym wszystkie sposréd nich sa
jednakowo widoczne. Mozna je przekazal przy uzyciu euro-
pejskiego arkusza informacyjnego dotyczacego kredytu konsu-
menckiego okreslonego w zalaczniku IIl. Domniemywa sig, ze
kredytodawca spelnit wymogi informacyjne okreslone w niniej-
szym ustepie, a takze w art. 3 ust. 11 2 dyrektywy 2002/65/WE,
jezeli przekazal konsumentowi europejski arkusz informacyjny
dotyczacy kredytu konsumenckiego.

2. W przypadku uméw o kredyt, o ktérych mowa w art. 2
ust. 3, panstwa czlonkowskie mogg zadecydowaé o braku
obowigzku podawania rzeczywistej rocznej stopy oprocentowa-
nia.

3. W przypadku umowy o kredyt, o ktérej mowa w art. 2
ust. 5 i 6, informacje przekazane konsumentowi zgodnie z ust. 1
niniejszego artykulu obejmujg réwniez:

a)  kwote, liczbe i czestotliwos¢ platnodci, jakich ma dokonaé
konsument, oraz, w stosownych przypadkach, kolejnos¢,
w jakiej platnosci beda zaliczane na poczet splaty réznych
naleznych sald, dla ktérych stosuje si¢ rézne stopy
oprocentowania kredytu; oraz

b) prawo do przedterminowej splaty i, w stosownych przy-
padkach, informacje na temat prawa kredytodawcy do
rekompensaty, a takze sposobu jej okreslania.

Jezeli umowa o kredyt jest objeta zakresem zastosowania art. 2
ust. 3, stosuje si¢ wylacznie przepisy ust. 1 niniejszego artykutu.

4. W przypadku kontaktéw telefonicznych oraz w sytuacji, gdy
konsument wnosi o natychmiastowe udostgpnienie mu kredytu
w rachunku biezacym, opis gléwnych cech ustugi finansowej
zawiera co najmniej elementy, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢), e),
f) oraz h). Ponadto w przypadku uméw o kredyt, o ktérych

mowa w ust. 3, opis gléwnych cech produktu zawiera
szczegdtowe informacje na temat okresu obowiazywania umowy

o kredyt.

5. Niezaleznie od wylaczenia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2
lit. e), panstwa czlonkowskie stosuja w odniesieniu do uméw
o kredyt w rachunku biezacym, ktory musi zostal splacony
w ciggu jednego miesigca, co najmniej wymogi okreslone
w pierwszym zdaniu ust. 4 niniejszego artykutu.

6. Na zadanie konsument otrzymuje bezplatnie oprocz
informacji, o ktérej mowa w ust. 1-4, egzemplarz projektu
umowy o kredyt zawierajacy informacje umowne, okreslone
w art. 10, w zakresie, w jakim artykul ten ma zastosowanie.
Przepisu tego nie stosuje si¢, jezeli w chwili, gdy konsument
zglasza takie zadanie, kredytodawca nie wyraza checi zawarcia
z nim umowy o kredyt.

7. Jezeli umowa zostala zawarta na zadanie konsumenta
z zastosowaniem $rodkow porozumiewania si¢ na odleglosc,
ktére nie umozliwiaja dostarczenia informacji zgodnie z ust. 1
i 3, w tym w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4,
kredytodawca natychmiast po zawarciu umowy o kredyt spelnia
swoj obowiazek okreSlony w ust. 1 i 3 przez dostarczenie
konsumentowi informacji umownych, zgodnie z art. 10, w zakre-
sie, w jakim artykul ten ma zastosowanie.

Artykut 7

Wylaczenia z obowigzku udzielania informacji przed
zawarciem umowy

Artykul 5 i 6 nie maja zastosowania do dostawcoéw towaréw lub
ustug dzialajacych w charakterze posrednikéw kredytowych
w ramach dzialalno$ci dodatkowej. Pozostaje to bez uszczerbku
dla obowiazku zapewnienia przez kredytodawce uzyskania przez
konsumenta informacji udzielanych przed zawarciem umowy,
o ktérych mowa w tych artykutach.

Artykut 8

Obowiazek przeprowadzenia oceny zdolnosci kredytowej

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzanie przez
kredytodawce przed zawarciem umowy o kredyt oceny zdol-
noéci kredytowej konsumenta na podstawie wystarczajacych
informacji przekazanych mu, w stosownych przypadkach, przez
konsumenta oraz, w razie koniecznosci, na postawie informacji
uzyskanych z odpowiedniej bazy danych. Panistwa czlonkowskie,
ktérych ustawodawstwo wymaga od kredytodawcéw dokonania
oceny zdolnosci kredytowej konsumenta na podstawie informa-
Gji z danej bazy danych, moga zachowa¢d ten wymog.

2. Pafstwa czlonkowskie zapewniaja w przypadku uzgodnie-
nia przez strony zmiany catkowitej kwoty kredytu po zawarciu
umowy o kredyt uaktualnianie przez kredytodawce bedacych
w jego posiadaniu informagji finansowych dotyczacych konsu-
menta i przeprowadzanie oceny zdolnosci kredytowej konsu-
menta przed znaczaca podwyzka catkowitej kwoty kredytu.
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ROZDZIAL 111

DOSTEP DO BAZ DANYCH

Artykut 9
Dostep do baz danych

1. Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia kredytodawcom
z innych panstw czlonkowskich dostep do baz danych
wykorzystywanych w tym panstwie cztonkowskim do oceny
zdolnosci  kredytowej konsumentéw. Warunki dostepu sg
niedyskryminujace.

2. Jezeli odmowa udzielenia kredytu nastapita na podstawie
informacji pochodzacych z bazy danych, kredytodawca natych-
miast i bez pobierania zadnych oplat informuje konsumenta
o wynikach weryfikacji oraz podaje mu informacje dotyczace
bazy danych, w ktérej dokonano weryfikagji.

3. Informacja taka jest udzielana, chyba ze udzielanie takich
informadji jest zabronione na mocy innych przepiséw wspélno-
towych lub jest sprzeczne z celami porzadku publicznego lub
bezpieczeristwa publicznego.

4. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla stosowania
dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego

przeplywu tych danych ().
ROZDZIAL IV

INFORMACJE I PRAWA DOTYCZACE UMOW O KREDYT

Artykut 10
Informacje zamieszczane w umowach o kredyt

1. Umowy o kredyt sporzadza si¢ w formie papierowej lub na
innym trwalym noéniku.

Wszystkie umawiajace si¢ strony otrzymujg egzemplarz umowy
o kredyt. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla
wszelkich przepiséw krajowych dotyczacych wazno$ci uméw
o kredyt, ktére sa zgodne z prawem wspdlnotowym.

2. W umowie o kredyt w sposéb jasny i zwiezly okresla si¢:

a)  rodzaj kredytu;

b) dane identyfikacyjne i adresy umawiajacych si¢ stron,
a takze, w stosownych przypadkach, dane identyfikacyjne
posrednika kredytowego;

¢) okres obowigzywania umowy o kredyt;

d) calkowita kwote kredytu oraz warunki dokonywania
wyplat;

e) w przypadku kredytu w formie odroczonej platnosci za
okreslony towar lub usluge lub w przypadku umowy
o kredyt wigzany — towar lub ustuge i ich cen¢ gotéwkows;

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31. Dyrektywa zmieniona
rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003 (DzU. L 284
z 31.10.2003, s. 1).

stope oprocentowania kredytu, warunki stosowania tej
stopy oraz, jesli sa dostepne, wszelkie indeksy lub stopy
referencyjne majace zastosowane do pierwotnej stopy
oprocentowania kredytu, a takze okresy, warunki i proce-
dury zmiany stopy oprocentowania kredytu. Jezeli w roz-
nych  okolicznodciach ~ stosuje  si¢  rdzne  stopy
oprocentowania kredytu, wyzej wymienione informacje
dotyczace wszystkich stosowanych stop;

rzeczywista roczng stope oprocentowania i catkowitg
kwote do zaplaty przez konsumenta, obliczone w chwili
zawierania umowy o kredyt; podawane sa wszystkie
zalozenia przyjete do obliczenia tej stopy;

kwote, liczbe i czgstotliwos¢ platnosci, jakich ma dokonaé
konsument, oraz, w stosownych przypadkach, kolejnos¢,
w jakiej platnosci bedg zaliczane na poczet splaty réznych
naleznych sald, dla ktérych stosuje si¢ rdzne stopy
oprocentowania kredytu;

w przypadku gdy ma miejsce splata kapitalu w ramach
umowy o kredyt na czas okre$lony, prawo konsumenta do
otrzymywania, na wniosek i bez oplat, w kazdym czasie
przez caly okres obowigzywania umowy o kredyt, zes-
tawienia w formie tabeli splat.

Tabela splat wskazuje nalezne platnosci oraz okresy
i warunki zaplaty takich kwot; poszczegélne splaty
przedstawione sg w tabeli w rozbiciu na mniejsze elementy
w celu uwidocznienia splaty kapitatu, odsetek wyliczonych
na podstawie stopy oprocentowania kredytu i, w stosownych
przypadkach, kosztow dodatkowych; w przypadku gdy
stopa oprocentowania nie jest stala lub gdy koszty
dodatkowe mogg ulega¢ zmianie na mocy umowy o kredyt,
tabela splat zawiera jasne i zwigzle wskazanie, Ze dane
liczbowe zawarte w tabeli zachowujg wazno$¢ wylgcznie
do nastepnej zmiany stopy oprocentowania kredytu lub
dodatkowych kosztéow, zgodnie z umowa o kredyt;

w przypadku gdy oplaty i odsetki sa placone bez splaty
kapitatu, zestawienie wskazujace okresy i warunki platnosci
odsetek i towarzyszacych im stalych lub jednorazowych
oplat;

w stosownych przypadkach, oplaty za prowadzenie jednego
lub kilku rachunkéw, na ktérych zapisywane sg transakcje
platnosci, jak i wyplaty, chyba ze otwarcie takiego rachunku
nie jest obowigzkowe, facznie z oplatami za korzystanie ze
srodkéw platniczych, zaréwno dla transakeji platnosci, jak
i dla wyplat, oraz wszelkie inne oplaty powstate w zwigzku
z umowa o kredyt oraz warunki, na jakich oplaty te moga
ulega¢ zmianie;

stope oprocentowania majgcg zastosowanie do opéznio-
nych platnosci obowiazujaca w chwili zawarcia umowy
o kredyt oraz ustalenia dotyczace jej zmian, a takze,
w stosownych przypadkach, oplaty z tytulu zaleglosci
w splacie;
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m) ostrzezenie o konsekwencjach braku platnosci;

n) w stosownych przypadkach, wzmianke o koniecznosci
poniesienia kosztéw notarialnych;

o) ewentualne wymagane zabezpieczenia i ubezpieczenia;

p) istnienie prawa do odstgpienia lub brak takiego prawa,
okres, w ktérym mozna z niego skorzysta¢, oraz inne
warunki korzystania z niego, w tym informacj¢ o obo-
wiazku splaty przez konsumenta wyplaconego kapitalu
oraz odsetek zgodnie z art. 14 ust. 3 lit. b), a takze kwote
odsetek naleznych w stosunku dziennym;

q) informacje na temat praw wynikajacych z art. 15, a takze
warunki korzystania z tych praw;

1) prawo do przedterminowej splaty oraz procedure przed-
terminowej splaty, a takze, w stosownych przypadkach,
informacj¢ dotyczacg prawa kredytodawcy do otrzymania
rekompensaty i sposobu jej ustalania;

s)  procedur¢ majacg zastosowanie przy korzystaniu z prawa
do rozwiazania umowy o kredyt;

t)  informacje, czy konsument moze skorzysta¢ z pozasado-
wego mechanizmu reklamacyjnego i odwolawczego, a jezeli
tak — sposoby dostepu do niego;

u)  w stosownych przypadkach, inne warunki umowy;

v) w stosownych przypadkach, nazwe i adres wlasciwego
organu nadzorczego.

3. W przypadku gdy zastosowanie ma ust. 2 lit. i), kredyto-
dawca w kazdym czasie udostgpnia konsumentowi bezplatnie
oraz przez caly okres obowigzywania umowy o kredyt zes-
tawienie w formie tabeli splat.

4. W przypadku umowy o kredyt, zgodnie z ktora platnosci
dokonywane przez konsumenta nie sg natychmiast odpowiednio
zaliczane na poczet splaty calkowitej kwoty kredytu, ale sa
wykorzystywane do zgromadzenia kapitatu przez okresy i na
warunkach okreslonych w umowie o kredyt lub w umowie
dodatkowej, informacje wymagane na mocy ust. 2 zawieraja
jasne i zwiezle stwierdzenie, ze taka umowa o kredyt nie
przewiduje gwarancji splaty catkowitej kwoty wyplat czastko-
wych kredytu dokonanych na podstawie tej umowy, chyba ze
taka gwarancja jest udzielana.

5. W przypadku uméw o kredyt w rachunku biezacym,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 3, w sposéb jasny i zwiezly
okresla sig:

a)  rodzaj kredytu;

b) dane identyfikacyjne i adresy umawiajacych si¢ stron,
a takze, w stosownych przypadkach, dane identyfikacyjne
i adres posrednika kredytowego;

¢)  okres obowigzywania umowy o kredyt;

d)  limit kredytu oraz warunki dokonywania wyplat kredytu;

e) stope oprocentowania kredytu, warunki stosowania tej
stopy oprocentowania oraz, jeSli sa dostepne, wszelkie
indeksy lub stopy referencyjne odnoszace si¢ do pierwotnej
stopy oprocentowania kredytu, a takze okresy, warunki
i procedury zmian stopy oprocentowania kredytu; jezeli
w roznych okolicznoSciach stosuje si¢ rézne stopy
oprocentowania, wyzej wymienione informacje o wszyst-
kich stosowanych stopach;

f)  rzeczywista roczng stope oprocentowania i catkowity koszt
do zaplaty przez konsumenta, obliczone w chwili zawie-
rania umowy o kredyt; podawane s3 wszystkie zalozenia
przyjete do obliczenia tej stopy zgodnie z art. 19 ust. 2
facznie z art. 3 lit. g) oraz i); pafistwa cztonkowskie moga
zadecydowad o braku obowigzku podawania rzeczywistej
rocznej stopy oprocentowania;

g) wskazanie, Ze od konsumenta bedzie mozna zadaé
w dowolnym momencie splaty pelnej kwoty kredytu;

h)  warunki, na jakich mozliwe jest skorzystanie z prawa do
odstgpienia od umowy o kredyt; oraz

i)  informacje dotyczace oplat majacych zastosowanie od
momentu zawarcia takich uméw o kredyt oraz, w stosow-
nych przypadkach, warunki, na ktérych te oplaty moga
zosta¢ zmienione.

Artykut 11

Informacje dotyczace stopy oprocentowania kredytu

1. W stosownych przypadkach konsument otrzymuje, w formie
papierowej lub na innym trwalym nosniku, informacj¢ o zmianie
stopy oprocentowania kredytu, zanim zmiana ta wejdzie w zycie.
Informacja ta obejmuje kwote platnosci obowigzujaca po wejsciu
w zycie nowej stopy oprocentowania kredytu oraz, w przypadku
gdy zmienia si¢ liczba lub czestotliwo$¢ platnosci, szczegdtowe
informacje na ten temat.

2. Strony moga postanowi¢ jednak w umowie o kredyt, zZe
konsument otrzymuje informacje, o ktérych mowa w ust. 1,
okresowo, w przypadku gdy zmiana stopy oprocentowania
kredytu jest spowodowana zmiang stopy referencyjnej, a nowa
stopa referencyjna jest podawana do wiadomosci publicznej
w odpowiedni sposéb i informacje o nowej stopie referencyjnej
sa rowniez dostepne w lokalach kredytodawcy.

Artykut 12

Zobowigzania w przypadku uméw o kredyt w rachunku
biezagcym

1. Jezeli umowa o kredyt dotyczy kredytu w rachunku
biezacym, konsument otrzymuje regularnie, poprzez wyciag
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z operacji na rachunku, w formie papierowej lub na innym
trwalym no$niku, nastepujace informacje:

a)  dokladnie okreslony okres objety wyciggiem;
b) kwoty i daty dokonanych wyplat;

¢) saldo z poprzedniego wyciagu oraz jego date;
d) nowe saldo;

e) daty operacji i kwoty platnosci dokonanych przez
konsumenta;

f)  stope oprocentowania kredytu, ktérg zastosowano;
g)  wszelkie pobrane oplaty;

h)  w stosownych przypadkach, minimalng kwote wymaganej
splaty.

2. Ponadto konsument otrzymuje, w formie papierowej lub na
innym trwalym nos$niku, informacj¢ o zmianach stopy opro-
centowania kredytu lub naleznych oplat, zanim zmiana ta
wejdzie w zycie.

Strony umowy moga postanowi¢ jednak w umowie o kredyt, ze
konsument otrzymuje informacje o zmianie stopy oprocento-
wania kredytu w sposéb okreslony w ust. 1, w przypadku gdy
zmiana stopy oprocentowania kredytu jest spowodowana
zmiang stopy referencyjnej, a nowa stopa referencyjna jest
podawana do wiadomosci publicznej w odpowiedni sposéb
i informacje o nowej stopie referencyjnej sa réwniez dostgpne
w lokalach kredytodawcy.

Artykut 13

Umowy o kredyt odnawialny

1. Konsument moze bez dodatkowych oplat wypowiedzieé
umowe o kredyt odnawialny w dowolnym momencie, chyba ze
strony uzgodnily w umowie okres wypowiedzenia. Okres ten nie
moze przekracza¢ jednego miesigca.

Jesli umowa o kredyt tak stanowi, kredytodawca moze w drodze
o$wiadczenia sporzadzonego w formie papierowej lub na innym
trwalym no$niku wypowiedzie¢ umowe o kredyt odnawialny
z zachowaniem co najmniej dwumiesigcznego okresu wypowie-
dzenia.

2. Jesdli umowa o kredyt tak stanowi, kredytodawca moze
z obiektywnie uzasadnionych przyczyn wypowiedzie¢ konsu-
mentowi prawo do dokonywania wyplat na podstawie umowy
o kredyt odnawialny. Kredytodawca informuje konsumenta
o takim wypowiedzeniu i o jego przyczynach w formie
papierowej lub na innym trwalym nosniku, jezeli istnieje taka
mozliwo$¢, zanim stanie si¢ ono skuteczne, a najpdzniej
natychmiast po tym fakcie, chyba ze udzielenie takiej informacji
jest zabronione na mocy innych przepiséw wspdlnotowych lub

sprzeczne z celami porzadku publicznego lub bezpieczenstwa
publicznego.

Artykut 14

Prawo do odstgpienia od umowy

1. Konsumentowi przystuguje prawo do odstapienia od
umowy o kredyt bez podania przyczyny w terminie czternastu
dni kalendarzowych.

Okres, w ktérym mozliwe jest odstapienie od umowy,
rozpoczyna sig:

a)  w dniu zawarcia umowy o kredyt; lub

b) w dniu, w ktérym konsument otrzymal warunki umowy
oraz informacje zgodnie z art. 10, jezeli dzien ten przypada
po dniu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego akapitu.

2. Jezeli przepisy krajowe w przypadku umowy o kredyt
wiazany, okreSlony w art. 3 lit. n), w dniu wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy przewiduja juz, ze Srodki finansowe nie
moga zostal udostgpnione konsumentowi przed uplywem
okreslonego okresu, panstwa czlonkowskie moga wyjatkowo
przewidzie, ze okres, o ktéorym mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, moze zosta¢ skrdcony to tego okreslonego okresu na
wyrazne zadanie konsumenta.

3. Jezeli konsument korzysta z prawa do odstapienia od
umowy, to:

a)  aby odstapienie to bylo skuteczne, powiadamia on o tym
kredytodawce, przed uplywem terminu, o ktérym mowa
w ust. 1, w sposéb okreslony w informacji przekazanej mu
przez kredytodawce zgodnie z art. 10 ust. 2 lit. p), za
pomoca $rodkéw, ktére na mocy przepisow krajowych
moga stanowi¢ dowdd. Uznaje sig, ze termin jest
zachowany, jezeli powiadomienie, w formie papierowej
lub na innym trwalym no$niku dostgpnym kredytodawcy,
zostato wystane przed uplywem tego terminu; oraz

b) bez nieuzasadnionej zwloki, a najpézniej w ciagu 30 dni
kalendarzowych od wystania kredytodawcy powiadomienia
o odstapieniu, sptaca on kredytodawcy kapital oraz odsetki
od kapitatu nalezne od dnia wyplaty kredytu do dnia splaty
kapitalu. Odsetki wylicza si¢ na podstawie uzgodnionej
stopy oprocentowania kredytu. W przypadku odstapienia
od umowy kredytodawcy nie przystuguje od konsumenta
zadna inna rekompensata, z wyjatkiem rekompensaty
bezzwrotnych oplat wniesionych przez kredytodawce na
rzecz organdéw administracji publiczne;j.

4. Jezeli z umowa o kredyt zwigzana jest ustuga dodatkowa
$wiadczona przez kredytodawce lub strong trzecig na podstawie
umowy miedzy t3 strong trzecia a kredytodawcy, umowa
o ustuge dodatkowa przestaje wigzaé konsumenta w przypadku
skorzystania przez niego z prawa do odstgpienia od umowy
o kredyt zgodnie z niniejszym artykulem.
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5. Jezeli konsumentowi przystuguje prawo do odstgpienia
zgodnie z ust. 1, 3 i 4, nie stosuje si¢ art. 6 i 7 dyrektywy
2002/65/WE ani art. 5 dyrektywy Rady 85/577/EWG z dnia
20 grudnia 1985 r. w sprawie ochrony konsumentoéw
w odniesieniu do uméw zawartych poza lokalem przedsigbior-
stwa (1).

6. Pafistwa czlonkowskie mogg postanowié, Ze ust. 14
niniejszego artykulu nie stosuje si¢ do uméw o kredyt
zawieranych z mocy prawa przy udziale notariusza, z zastrzeze-
niem, ze notariusz potwierdza, ze konsument ma zagwaranto-
wane prawa okre§lone w art. 5 i 10.

7. Niniejszy artykul nie narusza przepiséw krajowych ustana-
wiajacych okres, w ktorym wykonanie umowy nie moze si¢
rozpoczaC.

Artykut 15

Umowy o kredyt wigzany

1. Jezeli konsument skorzystal z wynikajacego z przepiséw
wspdlnotowych prawa do odstgpienia od umowy dotyczacej
dostawy towaréw lub ustug, przestaje by¢ zwiazany umowa
o kredyt wigzany.

2. Jezeli towary lub ustugi objete umowa o kredyt wiazany nie
zostaly dostarczone lub zostaly dostarczone jedynie w czgsci, lub
nie s3 zgodne z umowg dotyczaca ich dostawy, konsument ma
prawo dochodzi¢ swoich uprawniei wobec kredytodawcy, jezeli
dochodzenie praw przystugujacych konsumentowi zgodnie
z przepisami lub umowa dostawy towaréw lub $wiadczenia
ustug wobec dostawcy nie odniosto skutku. Panstwa cztonkow-
skie okreslaja zakres i warunki, na jakich mozna skorzystaé
z tych $rodkéw prawnych.

3. Niniejszy artykul nie narusza przepisow krajowych, na
podstawie ktorych kredytodawca ponosi odpowiedzialnosé
solidarng z tytulu kazdego roszczenia, jakie konsument moze
wnie$¢ wzgledem dostawcy, w przypadku gdy nabycie towaréw
lub ustug od tego dostawcy bylo finansowane na podstawie
umowy o kredyt.

Artykut 16

Przedterminowa splata

1. Konsument ma prawo w kazdym czasie splaci¢ w calosci lub
w czeSci swoje zobowigzania wynikajace z umowy o kredyt.
W takich przypadkach jest on uprawniony do uzyskania obnizki
catkowitego kosztu kredytu, na ktorg skladaja sie odsetki i koszty
przypadajace na pozostaly okres obowigzywania umowy.

2. W przypadku przedterminowej splaty kredytu kredyto-
dawcy przystuguje sprawiedliwa i obiektywnie uzasadniona
rekompensata za ewentualne koszty bezposrednio zwigzane
z przedterminowa splata kredytu, pod warunkiem ze

() Dz.U.L 372z 31.12.1985, s. 31.

przedterminowa splata przypada na okres, w ktérym stopa
oprocentowania kredytu jest stala.

Rekompensata ta nie moze przekraczaé 1% splacanej przed
terminem czg$ci kwoty kredytu, jezeli okres pomigdzy przed-
terminowg splatg a uzgodnionym wygasnieciem umowy o kredyt
przekracza jeden rok. Jezeli okres ten nie przekracza jednego
roku, rekompensata nie moze przekraczac 0,5 % splacanej przed
terminem czg$ci kwoty kredytu.

3. Nie zada si¢ rekompensaty za przedterminowa splate:

a) jezeli splata zostala dokonana na mocy umowy ubezpie-
czenia zawartej w celu zabezpieczenia splaty kredytu;

b)  w przypadku kredytéw w rachunku biezacym; lub

¢) jezeli splata nastapita w okresie, w ktérym stopa oprocen-
towania kredytu nie jest stala.

4. Panstwa czlonkowskie moga wprowadzaé przepisy, zgodnie
z kt6rymi:

a) takiej rekompensaty mozna domagal si¢ tylko pod
warunkiem, ze splacana przed terminem czg$¢ kwoty
kredytu przekracza prog okreslony w prawie krajowym.
Prég ten nie przekracza 10 000 EUR w okresie dwunastu
miesiecy;

b)  kredytodawca moze wyjatkowo domagaé si¢ wyzszej
rekompensaty, jezeli jest w stanie udowodnié, Ze strata
jaka ponidst w wyniku wczesniejszej splaty przekracza
kwote ustalong zgodnie z ust. 2.

Jezeli rekompensata, ktérej domaga sie kredytodawca,
przekracza wysoko$¢ faktycznie poniesionej straty, konsu-
ment moze domagac si¢ odpowiedniego jej zmniejszenia.

W tym przypadku strata odpowiada réznicy pomiedzy
poczatkowo uzgodniong stopa procentowa a stopa opro-
centowania, ktorg kredytodawca moze uzyskaé na rynku
przy udzielaniu pozyczki na kwote splacong wczesniej
w chwili weze$niejszej splaty, przy czym uwzglednia sig
wplyw wezesniejszej splaty na koszty administracyjne.

5. Jakakolwiek rekompensata nie przekracza kwoty odsetek,
ktére konsument zaplacilby w okresie pomigdzy wczesniejsza
splatg a uzgodniong datg zakonczenia obowigzywania umowy

o kredyt.

Artykut 17

Przeniesienie praw

1. W przypadku gdy prawa kredytodawcy wynikajace z umowy
o kredyt lub sama umowa zostaja przeniesione na strong trzecia,
konsument ma prawo powolywal si¢ wobec cesjonariusza na
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wszelkie uprawnienia, jakie przystugiwaly mu wzgledem pier-
wotnego kredytodawcy, wlacznie z potraceniem wzajemnych
roszczen, jezeli jest ono dopuszczalne w danym panstwie
czonkowskim.

2. Konsument jest informowany o przeniesieniu praw, o kté-
rym mowa w ust. 1, z wyjatkiem sytuacji, gdy pierwotny
kredytodawca, w porozumieniu z cesjonariuszem, nadal zajmuje
sie obstuga kredytu wobec konsumenta.

Artykut 18
Przekroczenie

1. W przypadku umowy otwarcia rachunku biezacego,
w sytuacji gdy istnieje mozliwo$¢, by konsumentowi zezwolono
na dokonywanie przekroczenia, umowa zawiera réwniez
informacje, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. e). Kredytodawca
w kazdym przypadku regularnie przekazuje te informacje
w formie papierowej lub na innym trwalym nosniku.

2. W przypadku znacznego przekroczenia trwajacego dluzej
niz jeden miesigc kredytodawca niezwlocznie informuje kon-
sumenta, w formie papierowej lub na innym trwalym nosniku, o:

a)  przekroczeniy;
b)  kwocie przekroczenia;
¢) stopie oprocentowania kredytu;

d)  wszelkich majacych zastosowanie karach, oplatach lub
odsetkach za opdznienie.

3. Niniejszy artykul nie narusza przepiséw prawa krajowego,
ktore wymagaja, by kredytodawca zaoferowal konsumentowi
inny rodzaj produktu kredytowego, w przypadku gdy czas
trwania przekroczenia jest znaczny.

ROZDZIAL V

RZECZYWISTA ROCZNA STOPA OPROCENTOWANIA

Artykut 19
Obliczanie rzeczywistej rocznej stopy oprocentowania

1. Rzeczywista roczng stop¢ oprocentowania, ktéra rowna sie
w stosunku rocznym aktualnej wartosci wszystkich zobowigzan
(wyplat, splat i oplat), przyszlych lub istniejacych, uzgodnionych
przez kredytodawce i konsumenta, oblicza si¢ zgodnie z wzorem
matematycznym podanym w czesci I zalacznika L.

2. Do celéw obliczania rzeczywistej rocznej stopy oprocento-
wania ustala si¢ calkowity koszt kredytu ponoszony przez
konsumenta z wylaczeniem oplat naleznych od konsumenta
z tytulu niedotrzymania przez niego jakichkolwiek zobowigzan
okreslonych w umowie o kredyt oraz oplat innych niz cena
zakupu, ktére z tytulu nabycia towaréw lub uslug jest on
zobowigzany ponie$¢ bez wzgledu na to, czy transakcja
dokonywana jest w gotowce, czy za pomocg kredytu.

Koszty prowadzenia rachunku, na ktérym zapisywane sa
zaréwno transakcje platnodci, jak i wyplaty, koszty korzystania
ze $rodkéw platniczych, zaréwno dla transakcji platnosci, jak

i dokonywania wyplat, oraz inne koszty zwigzane z transakcjami
platnosci uwzglednia si¢ w calkowitym koszcie kredytu
ponoszonym przez konsumenta, chyba ze otwarcie rachunku
nie jest obowigzkowe, a koszty rachunku zostaly w sposéb jasny
i odrgbny podane w umowie o kredyt lub innej umowie zawartej
z konsumentem.

3. Obliczenia rzeczywistej rocznej stopy oprocentowania
dokonuje si¢ przy zalozeniu, ze umowa o kredyt bedzie
obowiazywal przez uzgodniony okres oraz ze kredytodawca
i konsument wywiaza si¢ ze swoich zobowiazan w terminach
okre$lonych w umowie o kredyt.

4. W przypadku uméw o kredyt zawierajacych klauzule
zezwalajace na zmiany stopy oprocentowania kredytu i, w sto-
sownych przypadkach, zmiany oplat zawartych w rzeczywistej
rocznej stopie oprocentowania, lecz niedajacych si¢ okresli¢
w chwili dokonywania obliczen, rzeczywista roczng stope
oprocentowania wylicza si¢ w oparciu o zaloZenie, ze stopa
oprocentowania kredytu i inne oplaty pozostang niezmienione
w stosunku do poczatkowego poziomu i ze beda mialy
zastosowanie do konca okresu obowiazywania umowy o kredyt.

5. W razie potrzeby do obliczania rzeczywistej rocznej stopy
oprocentowania mozna przyja¢ dodatkowe zalozenia okreslone
z zalgczniku L

Jezeli zalozenia okreSlone w niniejszym artykule i w czesci 11
zalacznika [ nie wystarczaja do obliczania rzeczywistej rocznej
stopy oprocentowania w sposéb jednolity lub nie sg nadal
dostosowywane do sytuacji handlowej na rynku, Komisja moze
okresli¢ dodatkowe niezbedne zalozenia do obliczania rzeczy-
wistej rocznej stopy oprocentowania lub zmodyfikowal juz
istniejace. Srodki te, ktorych celem jest zmiana innych niz istotne
elementow niniejszej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg regulacyjng polaczona z kontrolg, o ktorej mowa w art. 25
ust. 2.

ROZDZIAL VI

KREDYTODAWCY I POSREDNICY KREDYTOWI

Artykut 20
Regulacja w odniesieniu do kredytodawcéw

Panstwa czlonkowskie zapewniaja nadzér nad dzialalnoscig
kredytodawcéw przez instytucje lub organ niezalezny od
instytugji finansowych lub regulowanie takiej dzialalnosci. Nie
stanowi to uszczerbku dla dyrektywy 2006/48/WE.

Artykut 21

Niektére obowigzki posrednikéw kredytowych wzgledem
konsumentéw

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja:

a) podawanie przez posrednika kredytowego w reklamie lub
dokumentach przeznaczonych dla konsumentow informa-
qji dotyczacych zakresu jego uprawnien, a w szczegdlnosci
informowanie, czy wspélpracuje on wylacznie z jednym
kredytodawcy czy z wigkszg ich liczba, czy tez dziala jako
niezalezny broker;
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b)  ujawnianie konsumentowi ewentualnych oplat naleznych
od konsumenta na rzecz posrednika kredytowego za jego
ustugi oraz uzgodnienie ich pomiedzy konsumentem oraz
posrednikiem kredytowym w formie papierowej lub na
innym trwalym nosniku przed zawarciem umowy o kredyt;

¢) informowanie kredytodawcy przez posrednika kredyto-
wego o ewentualnych oplatach naleznych od konsumenta
na rzecz posrednika kredytowego za jego ustugi, do celéw
obliczania rocznej stopy oprocentowania.

ROZDZIAL VII

SRODKI WYKONAWCZE

Artykut 22

Harmonizacja i bezwzglednie wigzacy charakter niniejszej
dyrektywy

1. W zakresie, w jakim niniejsza dyrektywa zawiera zharmo-
nizowane przepisy, panstwa cztonkowskie nie moga utrzymywacé
w swoim prawie krajowym ani wprowadza¢ do niego przepiséw
odbiegajacych od tych, ktére zostaly ustanowione w niniejszej
dyrektywie.

2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by konsumenci nie mogli
zrzekaé si¢ praw przyznanych im na mocy przepisow prawa
krajowego wprowadzajacych w zycie niniejsza dyrektywe lub do
niej si¢ odnoszacych.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja ponadto, by przepisy,
ktore przyjmuja w celu wykonania niniejszej dyrektywy, nie
mogly by¢ obchodzone poprzez sposéb formutowania umoéw,
w szczegblnosci poprzez wlaczenie wyplat lub uméw o kredyt
objetych zakresem zastosowania niniejszej dyrektywy do uméw
o kredyt, ktére z uwagi na swéj charakter lub cel moglyby
stwarza¢ mozliwosci unikniecia stosowania jej przepisow.

4. Panstwa czlonkowskie podejmuja dzialania konieczne do
zapewnienia, by konsumenci nie zostali pozbawieni ochrony
przyznanej na mocy niniejszej dyrektywy z uwagi na wybor
prawa panstwa trzeciego jako prawa wiasciwego dla umowy
o kredyt, jezeli umowa o kredyt ma Scisty zwiazek z terytorium
co najmniej jednego parnistwa czlonkowskiego.

Artykut 23

Sankgje

Panistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankdji
majacych zastosowanie w przypadku naruszenia przepiséw
krajowych przyjetych zgodnie z niniejszg dyrektywa i podejmuja
wszelkie niezbedne dzialania w celu zapewnienia stosowania
tych sankcji. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

Artykut 24
Pozasadowe rozstrzyganie sporéw

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja wprowadzenie odpowied-
nich i skutecznych procedur pozasadowego rozstrzygania

sporéw konsumenckich dotyczacych uméw o kredyt przy
wykorzystaniu w stosownych przypadkach istniejacych organéw.

2. Panstwa czlonkowskie zachecaja te organy do wspélpracy
réwniez w rozstrzyganiu transgranicznych sporéw dotyczacych
uméw o kredyt.

Artykut 25

Procedura komitetu

1. Komisja jest wspomagana przez komitet.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 5a ust. 1-4 i art. 7 decyzji 1999/468/WE z uwzglednieniem
jej art. 8.

Artykut 26

Przekazywanie informacji Komisji

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie skorzysta z ktérejkol-
wiek z mozliwosci, o ktérych mowa w art. 2 ust. 5 i 6, art. 4
ust. 11 art. 4 ust. 2 lit. ¢), art. 6 ust. 2, art. 10 ust. 1 i art. 10
ust. 2 lit. g), art. 14 ust. 2 oraz w art. 16 ust. 4, powiadamia
o tym, a takze o wszelkich pdZniejszych zmianach, Komisje.
Komisja publikuje te informacje na stronie internetowej lub
w innej ogdlnie dostepnej formie. Panstwa czlonkowskie
podejmuja stosowne dzialania w celu upowszechnienia tych
informacji wérdd krajowych kredytodawcéw i konsument6w.

Artykut 27
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie do dnia 12 maja 2010 r. przyjmuja
i publikujg przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Panstwa czlon-
kowskie niezwlocznie przekazuja Komisji teksty tych przepisow.

Panistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 12 maja
2010 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sa przez panstwa cztonkowskie.

2. Komisja co pig¢ lat, a po raz pierwszy dnia 12 maja 2013 r,,
dokonuje przegladu progéw okreslonych w niniejszej dyrektywie
i zalacznikach do niej oraz wartosci procentowych wykorzys-
tywanych do obliczania rekompensaty platnej w przypadku
przedterminowej splaty w celu ich oceny w $wietle tendencji
gospodarczych we Wspdlnocie i sytuacji na przedmiotowym
rynku. Komisja monitoruje rowniez wplyw istnienia mozliwosci,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 5 i 6, art. 4 ust. 1 i art. 4 ust. 2
lit. ¢), art. 6 ust. 2, art. 10 ust. 1 i art. 10 ust. 2 lit. g), art. 14
ust. 2 oraz w art. 16 ust. 4, na rynek wewnetrzny i konsumentow.
Wyniki s3 podawane do wiadomosci Parlamentu Europejskiego
i Rady, w stosownym przypadku, wraz z wnioskiem dotyczacym
odpowiedniej zmiany tych progéw i wartosci procentowych, jak
réwniez wyzej wymienionych mozliwosci.
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Artykut 28
Przeliczanie kwot wyrazonych w euro na walute krajowa

1. Do celéw niniejszej dyrektywy panstwa czlonkowskie, ktore
przeliczaja kwoty wyrazone w euro na swoja walute krajows,
poczatkowo wykorzystuja do takiego przeliczenia kurs wymiany
obowigzujacy w dniu przyjecia niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa czlonkowskie moga zaokragla¢ kwoty otrzymane
w wyniku przeliczenia, pod warunkiem ze zaokraglenie to nie
bedzie wigksze niz 10 EUR.

ROZDZIAL VIII

PRZEPISY PRZEJSCIOWE 1 KONCOWE

Artykut 29
Uchylenie

Uchyla si¢ dyrektywe 87/102/EWG ze skutkiem od dnia 12 maja
2010 r.

Artykut 30
Srodki przejéciowe
1. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do uméw o kredyt

obowiazujacych w dniu wejscia w zycie krajowych $rodkéw
wykonawczych.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg jednak stosowanie art. 11,
12,131 17, art. 18 ust. 1 zdanie drugie i art. 18 ust. 2 réwniez
do uméw o kredyt odnawialny obowigzujacych w dniu wejscia
w zycie krajowych $rodkéw wykonawczych.

Artykut 31

Wejicie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 32

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 23 kwietnia 2008 r.

W imieniu Rady
J. LENARCIC

W imieniu Parlamentu
Europejskiego
H.-G. POTTERING .
Przewodniczgcy
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

Podstawowe réwnanie wyrazajace rownowazno$¢ wyplat z jednej strony oraz splat i oplat z drugiej strony

Rzeczywistg roczng stope oprocentowania (APR) ustala si¢ za pomocg podstawowego réwnania, ktdrego strony
wyrazaja, w stosunku rocznym, odpowiednio catkowita warto$¢ zaktualizowanych wyplat oraz catkowita wartosé
zaktualizowanych splat i ponoszonych opfat, tj.:

:

.
G X = 20140
1 =1

— X —APR

m oznacza numer kolejny ostatniej wyplaty,

— k oznacza numer kolejny wyplaty, zatem 1 < k < m,
— C oznacza kwota wyplaty k,

— t, oznacza okres, wyrazony w latach lub utamkach lat, pomigdzy dniem pierwszej wyplaty a dniem kazdej
kolejnej wyplaty, zatem t; = 0,

— m’ oznacza numer kolejny ostatniej splaty lub wnoszonych oplat,
— 1 oznacza numer kolejny splaty lub wnoszonych oplat,
Dy oznacza kwota splaty lub wnoszonych opfat,

— 51 oznacza okres, wyrazony w latach lub utamkach lat, pomigdzy dniem pierwszej wyplaty a dniem kazdej
splaty lub wniesienia opfat.

Uwagi:

a)  kwoty placone przez obie strony w réznych momentach niekoniecznie musza by¢ réwne i nie musza by¢
ptacone w réwnych odstepach czasu;

b)  data poczatkowa jest data dokonania pierwszej wyplaty;

¢)  odstepy czasowe miedzy datami wykorzystywanymi do obliczen wyraza si¢ w latach lub w ulamkach lat.
Przyjmuje si¢, ze rok liczy 365 dni (lub w przypadku lat przestepnych — 366 dni), 52 tygodnie lub dwanascie
réwnych miesigcy. Przyjmuje sie, ze réwny miesigc ma 30,41666 dni (tj. 365/12) bez wzgledu na to, czy
przypada w roku przestepnym czy nie;

d)  wynik obliczen podaje si¢ z dokladnoscia do co najmniej jednego miejsca po przecinku. Jezeli cyfra wystepujaca
na kolejnym miejscu po przecinku jest wicksza lub réwna 5, cyfre poprzedzajaca zwicksza sie o jeden;

¢)  réwnanie to moze by¢ zapisane w postaci jednej sumy z wykorzystaniem koncepcji przeplywow (Ay), ktore
moga by¢ dodatnie lub ujemne, innymi stowy zaplacone lub otrzymane w okresach 1 do k, wyrazonych
w latach, tj.:

n
S= Y A(1+X)7"
k=1

S jest biezacym saldem przeplywéw. Jezeli celem jest zachowanie réwnowaznosci przeplywoéw, warto$¢ ta bedzie
réwna zeru.

Dodatkowe zalozenia do obliczania rzeczywistej rocznej stopy oprocentowania:

a)  jezeli umowa o kredyt daje konsumentowi swobod¢ dokonywania wyplat, przyjmuje si¢, ze calkowita kwota
kredytu zostala wyplacona od razu i w calosci;

b)  jezeli umowa o kredyt przewiduje rézne sposoby dokonywania wyplat z zastosowaniem réznych optat lub
réznych stép oprocentowania kredytu, przyjmuje sig, ze catkowita kwota kredytu jest wyplacana
z zastosowaniem najwyzszej mozliwej oplaty i stopy oprocentowania majacej zastosowanie do najbardziej
rozpowszechnionych mechanizméw dokonywania wyptat w danym rodzaju umowy o kredyt;
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jezeli umowa o kredyt daje konsumentowi ogélnie swobode dokonywania wyplat, ale przewidujac rézne
sposoby dokonywania tych wyplat wprowadza ograniczenie w odniesieniu do kwoty i czasu, przyjmuje si¢, ze
kwota kredytu zostala wyplacona w najwczesniejszym przewidzianym w umowie terminie i zgodnie z tymi
limitami wyplat;

jezeli nie zostal ustalony harmonogram splat, przyjmuje si¢, ze:
(i)  kredyt jest udzielany na okres jednego roku; oraz

(i)  kredyt bedzie splacany w dwunastu réwnych ratach w odstgpach miesigcznych poczawszy od miesigca
nastgpujacego po odnoénej dacie;

jezeli zostal ustalony harmonogram splat, ale kwota takich splat jest elastyczna, przyjmuje si¢, ze kwota kazdej
splaty jest najnizsza kwotg przewidziang w umowie;

jezeli nie zostato to okreslone inaczej, w przypadku gdy umowa o kredyt przewiduje wigcej niz jeden termin
splaty, nalezy przyja¢ najwczesniejsze przewidziane w umowie terminy udost¢pnienia kredytu i dokonywania
splat;

jezeli maksymalny pulap kredytu nie zostat ustalony, przyjmuje si¢, Ze wynosi on 1 500 EUR;

w przypadku kredytu w rachunku biezacym przyjmuje si¢, ze calkowita kwota kredytu zostala wyplacona
w calosci i na caly okres obowigzywania umowy o kredyt. Jezeli okres obowiazywania umowy o kredyt nie jest
znany, obliczenia rzeczywistej rocznej stopy oprocentowania dokonuje si¢ przy zalozeniu, ze czas trwania
kredytu wynosi 3 miesigce;

jezeli dla ograniczonego okresu lub kwoty oferuje si¢ rozne stopy oprocentowania i rézna wielko$¢ oplat, za
stope oprocentowania i oplaty w calym okresie obowiazywania umowy o kredyt przyjmuje si¢ stope najwyzsza
i najwyzsze oplaty;

w przypadku uméw o kredyt konsumencki, w ktérych ustalono stala stopg oprocentowania kredytu
w odniesieniu do poczatkowego okresu, na koniec ktorego ustala si¢ nowa stop¢ oprocentowania, zmieniang
nastepnie okresowo zgodnie z uzgodnionym wskaznikiem, obliczania rzeczywistej rocznej stopy oprocento-
wania dokonuje si¢ w oparciu o zalozenie, Ze po zakonczeniu okresu, w ktérym obowigzuje stala stopa
oprocentowania kredytu, stopa oprocentowania jest taka sama jak w chwili obliczania rzeczywistej rocznej
stopy oprocentowania i opiera si¢ na wartosci uzgodnionego wskaznika obowigzujacego w tym czasie.
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ZALACZNIK 11

STANDARDOWY EUROPEJSKI ARKUSZ INFORMACYJNY DOTYCZACY KREDYTU KONSUMENCKIEGO

Dane identyfikacyjne i kontaktowe dotyczace kredytodawcy/posrednika kredytowego

Kredytodawca

Adres

Nr telefonu (%)

Adres poczty elektronicznej (¥)
Nr faksu (*)

Adres strony internetowej (*)

[Dane identyfikacyjne]

[Adres, z ktérego ma korzysta¢ konsument]

W stosownych przypadkach
Posrednik kredytowy

Adres

Nr telefonu (¥)

Adres poczty elektronicznej (¥)
Nr faksu (*)

Adres strony internetowej (*)

[Dane identyfikacyjne]

[Adres, z ktérego ma korzysta¢ konsument]

(*) Ta informacja ma dla kredytodawcy charakter opcjonalny.

Tam gdzie widnieje oznaczenie ,w stosownych przypadkach”, kredytodawca musi wypelni¢ odpowiednie pole, jezeli
stosowna informacja dotyczy danego produktu kredytowego, lub musi usuna¢ dang informacj¢ lub cala pozycje, jezeli

informacja ta nie dotyczy omawianego rodzaju kredytu.

Objasnienia w nawiasach kwadratowych przedstawiono na potrzeby kredytodawcy i musza one zostaé zastgpione

odpowiednimi informacjami.

Opis gtéwnych cech produktu kredytowego

Rodzaj kredytu

Catkowita kwota kredytu

Jest to maksymalna kwota lub tgczne kwoty udostgpnione na
podstawie umowy o kredyt.

Warunki dokonywania wyplat
W jaki sposéb i w jakim terminie otrzyma Pani/Pan pienigdze.

Okres obowigzywania umowy o kredyt

Raty oraz, w odpowiednich przypadkach, kolejnosc,
w jakiej beda one zaliczane na poczet splaty

Bedzie Pani/Pan musiatajmusial dokonad splaty na
nastepujacych warunkach:

[Kwota, liczba i czestotliwos¢ platnosci, jakich ma
dokona¢ konsument]

Odsetki lub oplaty beda podlegal splacie w nastepujacy
sposob:

Calkowita kwota, jaka bedzie Pani/Pan musiata/musiat
splaci¢

Jest to kwota pozyczonego kapitatu wraz z odsetkami

i ewentualnymi kosztami zwigzanymi z Pani/Pana kredytem.

[Suma catkowitej kwoty kredytu i catkowitego kosztu

kredytu]

W stosownych przypadkach

Kredyt zostal udzielony w formie odroczonej platnosci
za towar lub usluge lub jest powigzany z dostawa
konkretnych towarow lub §wiadczeniem konkretnej
ushugi

Nazwa towaru/ustugi

Cena gotéwkowa
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W stosownych przypadkach
Wymagane zabezpieczenia

Opis zabezpieczenia, jakie musi Pani/Pan przedstawié
w zwigzku z umowg o kredyt.

[Rodzaj zabezpieczenia]

W stosownych przypadkach

Dokonanie ptatnosci nie powoduje natychmiastowej splaty
kapitatu.

Koszty kredytu

Stopa oprocentowania kredytu lub, w stosownych przy-
padkach, rézne stopy oprocentowania kredytu majace
zastosowanie do umowy o kredyt

—  stala lub

—  zmienna (z podaniem indeksu lub stopy referen-
cyjnej majacych zastosowanie do pierwotnej stopy
oprocentowania kredytu)

—  okresy]

Rzeczywista roczna stopa oprocentowania (APR)

Jest to catkowity koszt wyrazony jako procent catkowitej kwoty
kredytu w stosunku rocznym.

APR ma Pani/Panu pomdc poréwnaé poszczegélne oferty.

[ % Nalezy tu podaé reprezentatywny przyklad oraz
wymieni¢ wszystkie zalozenia przyjete do obliczenia tej

stopy]

Czy do uzyskania kredytu lub do uzyskania go na
oferowanych warunkach niezbedne jest:

—  skorzystanie z ubezpieczenia zabezpieczajacego
splate kredytu, lub

—  skorzystanie z innej ustugi dodatkowej?

Jezeli koszty tych ustug nie sq znane kredytodawcy, to nie sg one
uwzglednione w APR.

Tak/nie [jezeli tak, prosze poda¢ rodzaj ubezpieczenia]

Tak/nie [jezeli tak, prosz¢ poda¢ rodzaj ustugi dodatko-
wej]

Koszty powigzane

W stosownych przypadkach

Do zapisu transakgji patno$ci i wyplat wymagane jest
prowadzenie jednego lub kilku rachunkéw

W stosownych przypadkach
Wysoko$¢ kosztow korzystania z okreslonych §rodkéw

platniczych (np. karty kredytowej)

W stosownych przypadkach
Wszelkie inne koszty powstate w zwigzku z umowa

o kredyt

W stosownych przypadkach
Warunki, na jakich wyzej wymienione koszty zwigzane
z umowa o kredyt moga ulega¢ zmianie

W stosownych przypadkach
Konieczno$¢ poniesienia kosztow notarialnych

Koszty w przypadku opdZnienia w platnosci

Brak platnosci moze mie¢ dla Pani/Pana powazne konsek-
wengje (np. przymusowa sprzedaz) i moze utrudnic otrzymanie
kredytu.

W razie braku platnosci zostanie Pani/Pan obcigzona/
obcigzony nastepujacymi kwotami: [... (majaca zasto-
sowanie stopa oprocentowania oraz ustalenia dotyczace
jej zmian, a takze, w stosownych przypadkach, oplaty
z tytutu zaleglodci w splacie)]

Inne wazne aspekty prawne

Prawo do odstgpienia od umowy

Ma Pani/Pan prawo do odstgpienia od umowy o kredyt
w terminie 14 dni kalendarzowych.

Tak/nie
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Przedterminowa splata

Ma Pani/Pan prawo do splaty kredytu przed terminem —
w catosci lub w czgsei i w dowolnym momencie.

W stosownych przypadkach

Kredytodawca jest uprawniony do rekompensaty
w wypadku przedterminowej splaty

[Ustalenie rekompensaty (metoda kalkulacyjna) zgodnie
z przepisami wykonawczymi do art. 16 ust. 2 dyrektywy
2008/48/WE]

Weryfikacja w bazie danych

Kredytodawca musi natychmiast i bez pobierania zadnych oplat
udzieli¢ Pani/Panu injgrmacji o wyniku weryfikacji w bazie
danych, w przypadku gdy wniosek o kredyt zostanie odrzucony
na podstawie informacji uzyskanych z tej bazy. Powyzsze nie
ma zastosowania, jez‘e{i udzielam'e takich informagji jest
zabronione na mocy przepiséw Wspdlnoty Europejskiej lub jest
sprzeczne z celami porzgdku publicznego lub bezpieczeristwa
publicznego.

Prawo do otrzymania projektu umowy o kredyt

Ma Pani/Pan prawo do bezplatnego otrzymania na zgdanie
egzemplarza projektu umowy o kredyt. Przepisu tego nie stosuje
sig, jezeli w chwili, gdy zglasza Pani/Pan takie zgdanie,
krecé)todawca nie wyraza checi zawarcia z Panig/Panem umowy
o kredyt.

W stosownych przypadkach

Czas, przez jaki kredytodawca jest zwigzany trescia
informacji przekazanych przed zawarciem umowy

Niniejsza informacja zachowuje waznos¢ od ... do ...

W stosownych przypadkach

Dodatkowe informacje podawane w przypadku sprzedazy ustug finansowych na odlegtosé

a)  dotyczace kredytodawcy

W stosownych przypadkach

Przedstawiciel kredytodawcy w panstwie cztonkowskim,
w ktorym Pani/Pan mieszka

Adres

Nr telefonu (¥)

Adres poczty elektronicznej (¥)
Nr faksu (*)

Adres strony internetowej (*)

[Dane identyfikacyjne]

[Adres, z ktérego ma korzysta¢ konsument]

W stosownych przypadkach
Rejestracja

[Rejestr handlowy, do ktorego zostal wpisany kredyto-
dawca, oraz numer, pod ktorym kredytodawca zostat

zarejestrowany lub rownowazny sposéb jego identyfi-
kacji w tym rejestrze]

W stosownych przypadkach
Organ nadzorczy

b)  dotyczace umowy o kredyt

W stosownych przypadkach
Korzystanie z prawa do odstgpienia od umowy

[Praktyczne wskazowki dotyczace korzystania z prawa
do odstapienia, zawierajace migdzy innymi termin,

w jakim mozna skorzysta¢ z tego prawa; adres, na jaki
nalezy wysta¢ o$wiadczenie o odstgpieniu; konsekwencje
nieskorzystania z tego prawa]

W stosownych przypadkach

Prawo przyjmowane przez kredytodawce jako podstawa
ustanowienia z Panig/Panem stosunkéw przed zawar-
ciem umowy o kredyt
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W stosownych przypadkach

Klauzula dotyczaca prawa wiasciwego dla umowy [Nalezy tu podaé stosowna klauzule]
o kredyt lub wlasciwego sadu

W stosownych przypadkach

Obowiazujacy jezyk Informagje i warunki umowy beda podawane w jezyku
[dany jezyk]. Za Pani/Pana zgoda w okresie obowiazy-
wania umowy o kredyt zamierzamy si¢ z Panig/Panem
porozumiewal w jezyku [dany jezyk/[jezyki]

¢)  dotyczace odwolan

Istnienie pozasadowego mechanizmu reklamacyjnego [Informacja, czy konsument bedacy strong umowy

i odwolawczego oraz dostgp do tego mechanizmu zawieranej na odleglo$¢ moze skorzystal z pozasado-
wego mechanizmu reklamacyjnego 1 odwolawczego,
a jezeli tak — sposoby dostepu do niego]

(*) Ta informacja ma dla kredytodawcy charakter opcjonalny.
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ZALACZNIK 11

EUROPE]JSKI ARKUSZ INFORMACYJNY DOTYCZACY KREDYTU KONSUMENCKIEGO
1) w rachunku biezagcym
2) oferowanego przez niektdre organizacje kredytowe (art. 2 ust. 5 dyrektywy 2008/48/WE)

3) przeznaczonego na konwersje zadtuzenia

1.  Dane identyfikacyjne i kontaktowe dotyczace kredytodawcy/posrednika kredytowego

Kredytodawca [Dane identyfikacyjne]

Adres [Adres, z ktérego ma korzysta¢ konsument]
Nr telefonu (¥)

Adres poczty elektronicznej (¥)
Nr faksu (*)

Adres strony internetowej (*)

W stosownych przypadkach
Posrednik kredytowy [Dane identyfikacyjne]

Adres [Adres, z ktérego ma korzysta¢ konsument]
Nr telefonu (¥)

Adres poczty elektronicznej (¥)
Nr faksu (*)

Adres strony internetowej (*)

(*) Ta informacja ma dla kredytodawcy charakter opcjonalny.

Tam gdzie widnieje oznaczenie ,w stosownych przypadkach”, kredytodawca musi wypelni¢ odpowiednie pole, jezeli
stosowna informacja dotyczy danego produktu kredytowego, lub musi usung¢ dang informacje lub calg pozycje, jezeli
informacja ta nie dotyczy omawianego rodzaju kredytu.

Objasnienia w nawiasach kwadratowych przedstawiono na potrzeby kredytodawcy i musza one zostaé zastapione
odpowiednimi informacjami.

2. Opis gtéwnych cech produktu kredytowego

Rodzaj kredytu

Calkowita kwota kredytu

Jest to maksymalna kwota lub tgczne kwoty udostepnione na
podstawie umowy o kredyt.

Okres obowigzywania umowy o kredyt

W stosownych przypadkach

Mozna bedzie zada¢ od Pani/Pana w dowolnym
momencie splaty pelnej kwoty kredytu.

3. Koszty kredytu

Stopa oprocentowania kredytu lub, w stosownych przy- | [%
padkach, rézne stopy oprocentowania kredytu majace — stala lub

zastosowanie do umowy o kred . .
Wy " —  zmienna (z podaniem indeksu lub stopy referen-

cyjnej majacych zastosowanie do pierwotnej stopy
oprocentowania kredytu)]
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W stosownych przypadkach
Rzeczywista roczna stopa oprocentowania (APR) (¥)

Jest to catkowity koszt wyrazony jako procent catkowitej kwoty
kredytu w stosunku rocznym. APR ma Pani/Panu pomdc
poréwnal poszczegdlne oferty.

[ % Nalezy tu podaé reprezentatywny przyklad oraz
wymieni¢ wszystkie zalozenia przyjete do obliczenia tej
stopy]

W stosownych przypadkach

Koszty

W stosownych przypadkach

Warunki, na jakich koszty te mogg ulega¢ zmianie

[Koszty ponoszone od chwili zawarcia umowy o kredyt]

Koszty w przypadku wystapienia opdznienia w platnosci

W razie braku platnosci zostanie Pani/Pan obcigzona/
obcigzony nastepujacymi kwotami: [... (majaca zasto-
sowanie stopa oprocentowania oraz ustalenia dotyczace
jej zmian, a takze, w stosownych przypadkach, oplaty
z tytulu zaleglosci w splacie)]

(*)  Nie stosuje si¢ w przypadku europejskiego arkusza informacyjnego dotﬁrczqcego kredytu konsumenckiego w rachunku bieichm}
yé

w tych panstwach cztonkowskich, ktére na podstawie art. 6 ust. 2 dyre

podawana w przypadku kredytéw w rachunku biezacym.

tywy 2008/48/WE podjely decyzje, ze APR nie musi

Inne wazne aspekty prawne

Rozwigzanie umowy o kredyt

[Warunki i procedura rozwigzania umowy o kredyt]

Weryfikacja w bazie danych

Kredytodawca musi natychmiast i bez pobierania zadnych opltat
udzieli¢ Pani/Panu informacji o wyniku weryfikacji w bazie
danych, w przypadku gdy wniosek o kredyt zostanie odrzucony
na podstawie informacji uzyskanych z tej bazy. Powyzszy
przepis nie ma zastosowania, jezeli udzielanie takich informacji
jest zabronione na mocy przepisow prawa Wspdlnoty
Europejskiej lub jest sprzeczne z celami porzgdku publicznego
lub bezpieczeristwa publicznego.

W stosownych przypadkach

Czas, przez jaki kredytodawca jest zwigzany trescia
informacji przekazanych przed zawarciem umowy

Niniejsza informacja zachowuje waznos¢ od ... do ...

W stosownych przypadkach

Dodatkowe informacje majace zastosowanie w przypadku gdy informacje udzielane przed zawarciem
umowy pochodzg od organizacji kredytowej (art. 2 ust. 5 dyrektywy 2008/48/WE) lub gdy dotycza one
kredytu konsumenckiego przeznaczonego na konwersje zadluzenia

Raty oraz, w odpowiednich przypadkach, kolejnosc,
w jakiej beda one zaliczane na poczet splaty

Bedzie Pani/Pan musialajmusial dokonaé splaty na
nastepujacych warunkach:

[Reprezentatywny przyklad raty wraz z kwotg, liczba
i czgstotliwoscia platnosci, jakich ma dokonac konsu-
ment]|

Calkowita kwota, jaka bedzie Pani/Pan musiata/musiat
splacié

Przedterminowa splata

Ma Pani/Pan ;};mwo do sptaty kredytu przed terminem
— w catosci lub w czgsei i w dowolnym momencie.

W stosownych przypadkach

Kredytodawca jest uprawniony do rekompensaty
w wypadku przedterminowej splaty

[Ustalenie rekompensaty (metoda kalkulacyjna) zgodnie
z przepisami wykonawczymi do art. 16 dyrektywy
2008/48/WE]

W stosownych przypadkach
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Dodatkowe informacje podawane w przypadku sprzedazy ustug finansowych na odlegto$¢

a)  dotyczace kredytodawcy

W stosownych przypadkach

Przedstawiciel kredytodawcy w panstwie czlonkowskim,
w ktorym Pani/Pan mieszka

Adres

Nr telefonu (¥)

Adres poczty elektronicznej (¥)
Nr faksu (*)

Adres strony internetowej (*)

[Dane identyfikacyjne]

[Adres, z ktérego ma korzysta¢ konsument]

W stosownych przypadkach
Rejestracja

[Rejestr handlowy, do ktorego zostal wpisany kredyto-
dawca, oraz numer, pod ktorym kredytodawca zostat

zarejestrowany lub réwnowazny sposéb jego identyfi-
kacji w tym rejestrze]

W stosownych przypadkach
Organ nadzorczy

b)  dotyczace umowy o kredyt

Prawo do odstapienia od umowy

Ma Pani/Pan prawo do odstgpienia od umowy o kredyt
w terminie 14 dni kalendarzowych.

W stosownych przypadkach
Korzystanie z prawa do odstapienia od umowy

Tak/nie

[Praktyczne wskazéwki dotyczace korzystania z prawa
do odstapienia, zawierajace migdzy innymi adres, na jaki
nalezy wysta¢ powiadomienie o odstapieniu; konsek-
wengje nieskorzystania z tego prawa]

W stosownych przypadkach

Prawo przyjmowane przez kredytodawce jako podstawa
ustanowienia z Panig/Panem stosunkéw przed zawar-
ciem umowy o kredyt

W stosownych przypadkach

Klauzula dotyczaca prawa wlasciwego dla umowy
o kredyt lub wlasciwego sadu

[Nalezy tu podaé stosowng klauzulg]

W stosownych przypadkach
Obowiazujacy jezyk

Informagje i warunki umowne beda podawane w jezyku
[dany jezyk]. Za Pani/Pana zgoda w okresie obowiazy-
wania umowy o kredyt zamierzamy si¢ z Panem/Panig
porozumiewaé w jezyku [dany jezyk/jezyki].

¢)  dotyczace odwotan

Istnienie pozasadowego mechanizmu reklamacyjnego
i odwolawczego oraz dostep do tego mechanizmu

[Informacja, czy konsument bedacy strong umowy
zawieranej na odleglos¢ moze skorzystaé z pozasado-
wego mechanizmu reklamacyjnego i odwolawczego,
a jezeli tak — sposoby uzyskiwania dostepu do niego]

(*) Ta informacja ma dla kredytodawcy charakter opcjonalny.
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