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This article presents the guidance and also detailed
information concerning the procedure of the renewal
and also the documents that should be submitted
while applying for the feed additive authorisation.
Feed additives are very important part of the whole
feed sector. In order to protect human and animal
health and also the environment, feed additives
should undergo a safety assessment through
a Community procedure before being placed on the
market, used or processed within the Community.
Only those additives that were authorized according
to the Regulation 183172003, can be released to
the market in European Union. In order to renew the
authorisation for the next 10 years, an application
should be submitted to the Commission not later
than one year before the expiration date of the
current authorisation.
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Dodatki paszowe stanowia coraz wiek-
sza grupe produktéw na rynku paszo-
wym, dlatego tez istotnym zadaniem stato
sie wprowadzenie odpowiednich regulacji,
ktore to zapewnilyby kontrole i bezpie-
czenstwo w tym ciagle rozwijajacym sie
sektorze. W 2003 r. wydano rozporzadza-
nie (WE) nr 1831/2003 (1), ktérego gtéw-
nym celem jest ustanowienie wspdélnoto-
wej procedury dotyczacej zezwalania na
wprowadzanie do obrotu i stosowanie do-
datkéw paszowych, a takze ustanowienie
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zasad nadzoru i etykietowania dodatkéw
paszowych oraz premikséw. Podstawowa
przeslanka do ustanowienia tych przepi-
s6w bylo zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego, dobrostanu
i zdrowia zwierzat, srodowiska, intereséw
uzytkownikéw i konsumentéw w odniesie-
niu do dodatkéw paszowych, przy jedno-
czesnym zapewnieniu skutecznosci funk-
cjonowania rynku wewnetrznego (1).
Celem stosowania dodatkéw paszowych
jest podniesienie warto$ci odzywczych pa-
szy; polepszenie strawno$ci poprzez zasto-
sowanie enzymoéw degradujacych czynni-
ki antyodzywcze czy zahamowanie pato-
gennego dzialania mikroorganizméw lub
mikotoksyn. Jednocze$nie zaklada sie, ze
dodatki paszowe maja réwniez korzyst-
nie wplywac na hodowle, cechy uzytkowe
zwierzat lub wywiera¢ korzystny skutek
na $rodowisko w wyniku produkcji zwie-
rzecej. Wyklucza sie natomiast mozliwo$¢
niekorzystnego oddzialywania na zdrowie
zwierzat je spozywajacych lub srodowisko
czy stwarzanie zagrozenia dla konsumen-
ta. Dlatego, aby chroni¢ zdrowie ludzkie,
zdrowie zwierzat i Srodowisko, dodatki
paszowe nalezy poddawac ocenie bezpie-
czenfistwa wedlug procedury unijnej, zanim

zostang wprowadzone do obrotu, zasto-
sowane lub przetworzone we Wspolno-
cie (1,2, 3).

Dodatek paszowy moze zosta¢ wprowa-
dzony do obrotu tylko po uzyskaniu zezwo-
lenia wydanego przez odpowiednie organa
urzedowej kontroli UE. W trakcie procesu
rejestracji aplikant musi spetnic szereg wy-
magan. Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (EFSA) ocenia dokumen-
tacje techniczng wykazujaca skutecznosc¢
i bezpieczenstwo dodatku paszowego. Eu-
ropejskie Laboratorium Referencyjne ds.
dodatkéw paszowych (EURL-FA) przyj-
muje prébki referencyjne i oplate za roz-
poczecie procesu rejestracji. Komisja Euro-
pejska przyjmuje wniosek aplikacyjny i po
pozytywnej ocenie dokonanej przez powyz-
sze organy wydaje rozporzadzenie umozli-
wiajace wprowadzenie dodatku paszowe-
go na rynek oraz wpisanie do Wspoélnoto-
wego Rejestru Dodatkéw Paszowych (3, 4,
5). EURL-FA $cisle wspotpracuje z krajo-
wymi laboratoriami referencyjnymi (NRL)
na terenie calej UE. Podczas rejestracji za-
daniem NRL jest ocena merytoryczna me-
tod analitycznych, ktére wykorzystywane sa
do identyfikacji i analizy ilo$ciowej dodatku
paszowego (3, 4). Zezwolenie wydane jest
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na dziesie¢ lat, po uplywie terminu wazno-
$ci posiadacz zezwolenia musi ubiegac si¢
o jego przedluzenie, jesli planuje utrzyma-
nie dodatku na rynku. Na rok przed wyga-
$nieciem zezwolenia jego posiadacz powi-
nien zlozy¢ do Komisji Europejskiej wnio-
sek o przedtuzenie. Zezwolenie to moze
by¢ przediuzone na kolejne 10 lat zgodnie
z wymaganiami zawartymi w art. 14 roz-
porzadzenia 1831/2003 (1).

Dokumentacja - gtéwne wymagania

Dokumentacja sporzadzana jest w sposéb
umozliwiajacy przeprowadzenie oceny do-
datku, ktéra opiera sie na najnowszych in-
formacjach i pozwala na sprawdzenie, czy
dodatek spelnia podstawowe wymagania
umozliwiajace przedluzenie zezwolenia,
ktére zawarte sg w art. 14 rozporzadzenia
1831/2003 (1, 6). W przypadku gdy aplikant
odwoluje sie do badan lub danych zlozo-
nych z poprzednim wnioskiem, nalezy taka
informacje zamiesci¢ w sktadanym wnio-
sku. W zaleznosci od rodzaju dodatku, gru-
py funkcjonalnej, natury samej substancji,
zwierzat docelowych, jak i warunkéw stoso-
wania przedkiadane sa odpowiednie dane.
Rozporzadzenie 429/2008 zawiera doklad-
ne instrukcje co do informacj, jakie aplikant
powinien zawrze¢ w skladanym wniosku.
Jesli aplikant pomija jakie$ informacje w do-
kumentacji technicznej, a ktére sa wymaga-
ne wedlug rozporzadzenia (WE) 429/2008
(2), powinien zalaczy¢ odpowiednie wyja-
$nienia. Dokumentacja techniczna powinna
by¢ skonstruowana wedtug zasad zapropo-
nowanych w tym rozporzadzeniu. Powinna
zawiera¢ kopie i odwolanie do wszystkich
wspomnianych w dokumentacji, opubliko-
wanych danych naukowych oraz kopie kaz-
dej istotnej opinii naukowej wydanej przez
uznang jednostke naukowa. W przypadku
gdy wspomniane w dokumentacji badania
zostaly juz poddane ocenie przez europej-
ska jednostke naukowq zgodnie z prawo-
dawstwem obowiazujacym we Wspdlnocie,
wystarczy zamie$ci¢ odniesienie do wyni-
kéw oceny oraz ich kopie. Przygotowujac
wniosek przedluzenia zezwolenia, aplikant
powinien bra¢ pod uwage najnowsze dane
naukowe, a takze obowiazujace podejscie
metodologiczne i naukowe, jak réwniez po-
winien przestrzega¢ wytyczne zamieszczone
w najnowszych dokumentach Europejskie-
go Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci lub
innych odpowiednich dokumentach (2, 6).

Sekcja I: streszczenie dokumentacji

Jawne streszczenie
do publicznej wiadomosci

Whnioskodawca powinien zlozy¢ stresz-
czenie wskazujace na najwazniejsze cechy

dodatku oraz wszelkie nowe informacje
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odnosnie do jego bezpieczenstwa badz toz-
samosci, ktére pojawily si¢ od czasu po-
przedniego zlozenia wniosku o uzyskanie
lub przediuzenie zezwolenia. Kazda pro-
pozycja zmiany lub uzupelnienia warun-
kéw poprzedniego zezwolenia powinna
by¢ opisana. Wszystkie zmiany wprowa-
dzone od czasu ostatniej oceny powin-
ny by¢ szczegétowo opisane, powinno sie
réwniez przeprowadzi¢ analize ich wply-
wu na bezpieczenstwo stosowania dodat-
ku. Jesli proponowane zmiany maja jakis
wplyw na skutecznos$¢ dodatku, nowe in-
formacje na temat skuteczno$ci dodatku
powinny by¢ dotaczone. W streszczeniu
nie powinno si¢ umieszczac zadnych po-
ufnych informacji (6).

Streszczenie dokumentacji naukowej

Streszczenie powinno zawiera¢ informacje
odnosnie do kazdej z cze$ci dokumentacji
zlozonej na poparcie wniosku. W szczegdl-
nosci dotyczy to zakresu wniosku i wszel-
kich nowych informacji dotyczacych toz-
samosci i bezpieczenstwa dodatku, ktére
pojawily sie od czasu poprzedniego uzyska-
nia/przedluzenia zezwolenia. Kazda pro-
pozycja zmiany lub uzupelnienia warun-
kéw pierwotnego zezwolenia powinna by¢
opisana. Wszystkie zmiany wprowadzone
od czasu poprzedniej oceny powinny by¢
szczegbdtowo opisane, a konsekwencje ich
wprowadzenia zwiazane z identyfikacja
i bezpieczenstwem powinny by¢ przeana-
lizowane. Jesli proponowane zmiany moga
mie¢ jakikolwiek wplyw na skuteczno$é
dodatku, nowe informacje na temat sku-
tecznosci dodatku powinny by¢ opisane.
W streszczeniu nalezy przestrzega¢ ko-
lejnosci okreslonej w zataczniku II rozpo-
rzadzenia 429/2008 oraz oméwi¢ wszyst-
kie czeséci wraz z odestaniem do poszcze-
golnych stron dokumentacji (2, 6).

Wykaz dokumentow
i inne dane szczegotowe

Whnioskodawca musi okresli¢ liczbe i tytu-
ty toméw dokumentacji zlozonej na popar-
cie wniosku. Dodaje sie szczegdtowy wy-
kaz z odestaniem do poszczegélnych to-
moéw i stron.

W odpowiednim przypadku wykaz cze-
$ci dokumentacji, odnosnie do ktérych za-
zadano klauzuli poufnosci

Wykaz powinien zawiera¢ odniesie-
nia do odpowiednich toméw i stron do-
kumentacji.

Informacje dotyczace poprzedniego
zezwolenia i stosowania dodatku

Nalezy przedstawi¢ kopie oryginalnego
zezwolenia wspdlnotowego na wprowa-
dzenie dodatku paszowego do obrotu lub
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ostatniego przedluzenia zezwolenia. In-
formacje odno$nie do poprzednich ocen
dokonanych przez Urzad (EFSA) powin-
ny by¢ takze zfozone. Powinny by¢ réwniez
dostarczone informacje na temat kazdego
nowego zastosowania dodatku (6).

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

Kompletna Sekcja II powinna znajdowac
sie w kazdej dokumentacji, sporzadzo-
na zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
w odpowiednim przewodniku dla kazdej
z kategorii: dodatkéw technologicznych,
sensorycznych, dietetycznych, zootech-
nicznych oraz kokcydiostatykéw i histo-
monostatykéw (6, 7, 8, 9, 10, 11). Przede
wszystkim nalezy w niej przedstawi¢ do-
wody potwierdzajace, ze nie wprowadzo-
no zadnych zmian ani modyfikacji w do-
datku w zakresie jego sktadu czy czysto-
$ci w odniesieniu do dodatku objetego
zatwierdzeniem. Nalezy réwniez dostar-
czy¢ ostatnie (nie starsze niz rok, liczac
od daty sktadania wniosku) dane anali-
tyczne dotyczace skladu i czystosci do-
datku, pochodzace przynajmniej z trzech
partii. Natomiast w przypadku, gdy wpro-
wadzono jakiekolwiek zmiany do procesu
wytwarzania, skladu, czystosci i aktywno-
$ci dodatku, nalezy je odpowiednio opi-
sa¢ i udokumentowac. Jesli wprowadzone
zmiany moga mie¢ wplyw na wlasciwosci
fizykochemiczne, nalezy dostarczy¢ dodat-
kowe dane dotyczace wlasciwosci fizycz-
nych (np. wielko$¢ czastek, pylenie), sta-
bilnosci i jednorodnosci.

W przypadku mikroorganizméw sto-
sowanych jako dodatki lub jako szczepy
produkcyjne, powinno sie potwierdzi¢ na-
zwe, klasyfikacje taksonomiczna kazdego
drobnoustroju zgodnie z najnowszymi in-
formacjami opublikowanymi w Miedzyna-
rodowym Kodeksie Nomenklatury. Nalezy
réwniez zapewnic¢ zgodnosc¢ z najnowszy-
mi dokumentami zawierajacymi wytycz-
ne odnosnie do wrazliwosci na antybioty-
ki i czynniki wirulencji, np. przewodnika-
mi: oceny wrazliwosci bakterii na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, oceny bezpie-
czenistwa drobnoustrojéw rodzaju Bacil-
lus czy Enterococcus faecium, zamieszczo-
nymi na stronie Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci (6,12, 13, 14).

Wszelkie nowe informacje o niezgodno-
$ci lub interakeji dodatku w paszy z jej in-
nymi sktadnikami, nosnikami, innymi za-
twierdzonymi dodatkami lub produktami
leczniczymi, uzyskane od ostatniej oceny
powinny zosta¢ podane i odpowiednio
udokumentowane. Jezeli wnioskodawca
proponuje jakiekolwiek zmiany co do wa-
runkéw stosowania dodatku, nalezy je od-
powiednio opisac (6).
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Sekcja lll: badania dotyczace
bezpieczenstwa dodatkow paszowych

Aplikant powinien dostarczy¢ wyniki ba-
dania lub inne dane, ktére w $wietle bie-
zacych informacji, zgodnie z warunkami
wcze$niejszego zezwolenia, potwierdza,
ze dodatek jest bezpieczny dla zwierzat
docelowych, konsumentéw, uzytkowni-
kéw i dla srodowiska.

Uaktualnienie dotyczace informacji od-
nosnie do bezpieczenstwa stosowania do-
datku w okresie poczawszy od uzyskania
zezwolenia lub ostatniego przedluzenia ze-
zwolenia powinno obejmowac:

— raport na temat dzialan niepozada-
nych, tacznie z przypadkami wypad-
kéw (wczeéniej nieznane skutki dzia-
tania, dzialania ciezkie wszelkiego ro-
dzaju, wzrost czestosci wystepowania
dzialann wcze$niej zdefiniowanych)
u zwierzat, konsumentéw, uzytkow-
nikéw lub w srodowisku. Powinien on
zawiera¢ takze opis charakteru dzia-
tan niepozadanych, liczbe przypadkéw,
efekt konicowy, warunki uzycia i ocene
przyczyny;

— raport na temat zidentyfikowanych in-
terakeji i niezgodnosci;

— tam, gdzie to wymagane, raport z mo-
nitoringu pozostatosci;

— dane z badan epidemiologicznych i/lub
toksykologicznych, jesli takie sa do-
stepne;

— kazde inne informacje dotyczace bez-
pieczenstwa dodatku dla zwierzat, lu-
dzi i srodowiska.

Jesli nie dostarczono informacji odno-
$nie do zadnego z powyzszych podpunk-
téw, nalezy zlozy¢ wyjasnienia na temat ta-
kiej sytuacji (2, 6). Uaktualnienie dotyczace
bezpieczeristwa powinno by¢ przygoto-
wane z uwzglednieniem nowych danych
naukowych, metodologicznych, rozwoju
technologicznego oraz uaktualnionych
wymagan prawnych. W przypadku mi-
kroorganizméw stosowanych jako dodat-
ki lub szczepy produkcyjne, nalezy zapew-
ni¢ zgodno$¢ z najnowszymi wytycznymi
odnosnie do antybiotykoopornosci i czyn-
nikéw wirulencji. Powinien by¢ réwniez
dostarczony raport dotyczacy wynikéw
monitoringu dodatku po wprowadzeniu
na rynek, je$li wymoég monitoringu zo-
stal zawarty w poprzednim zezwoleniu.
W przypadku gdy aplikant wnosi propo-
zycje zmian lub uzupelnienia warunkéw
poprzedniego zezwolenia, a ktére moga
mie¢ wplyw na bezpieczenstwo dodatku

(np. podwyzszenie maksymalnej reko-
mendowanej dawki, zwigekszenie biodo-
stepnosci substancji aktywnej, zmiana
innych postanowierl), wymagane sa do-
datkowe badania z zakresu bezpieczen-
stwa dodatku (6).

Sekcja IV: badania dotyczace
skutecznosci dodatku

Badania dotyczace skutecznosci dodatku
w przypadku przedluzenia zezwolenia nie
sa wymagane, z wyjatkiem:

— kiedy aplikant wnosi o zmiany lub uzu-
pelnienie warunkéw pierwotnego ze-
zwolenia, ktére moga mie¢ wplyw na
skuteczno$¢ dodatku (np. zmiane mini-
malnej rekomendowanej dawki), moga
by¢ wymagane dodatkowe badania sku-
tecznosci,

— w przypadku kokcydiostatykéw i histo-
monostatykéw wymagane sa nowe ba-
dania w celu uzyskania aktualnego po-
twierdzenia skuteczno$ci ich dziatania.
Potwierdzenie utrzymania podatno$ci
Eimeria spp. i Histomonas meleagri-
dis, odpowiednio: na kokcydiostatyki
i histomonostatyki, powinno by¢ wy-
konane w formie badan wrazliwosci
szczepOw Eimeria/Histomonas. Bada-
nia takie nie powinny by¢ przeprowa-
dzane wczesniej niz rok przed zloze-
niem wniosku (6).

Sekcja V: plan monitorowania
nastepujacego po wprowadzeniu
do obrotu

W przypadku, gdy wprowadzono plan
monitorowania na skutek pierwotnego
zezwolenia lub ostatniego przedluzenia
zezwolenia, wyniki planu powinny by¢
przedstawione w Sekgji II1. Jesli aplikant
wnosi o zmiany lub uzupetnienie warun-
kéw zawartych w pierwotnym zezwole-
niu, a ktére dotycza warunkdéw przyszte-
go monitorowania, powinno by¢ to jasno
opisane (6).

W sytuacji, gdy z przyczyn niezalez-
nych od wnioskodawcy nie zostata pod-
jeta zadna decyzja w sprawie przedluze-
nia zezwolenia przed data waznosci, okres
zezwolenia dla produktu zostaje automa-
tycznie przediuzony, dopéki Komisja nie
podejmie odpowiedniej decyzji. Infor-
macja dotyczaca przedluzenia zezwole-
nia podawana jest do publicznej wiado-
mosci we Wspdlnotowym rejestrze do-
datkéw paszowych (1).
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