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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/94
z dnia 15 stycznia 2026 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 378/2005 w odniesieniu do probek referencyjnych, oplat,
sprawozdan z oceny i krajowych laboratoriéw referencyjnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 4 akapit pierwszy i art. 21 akapit trzeci,

po zasiegnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 ustanawia procedur¢ wydawania zezwolef na wprowadzanie do obrotu
i stosowanie dodatkéw w zywieniu zwierzat. Przewiduje ono, iz kazdy, kto ubiega si¢ o wydanie zezwolenia na
dodatek paszowy lub nowe zastosowanie dodatku paszowego, musi zlozy¢ do Komisji wniosek o wydanie
zezwolenia zgodny z tym rozporzadzeniem.

(2) Art. 21 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 stanowi réwniez, ze laboratorium referencyjne
Wspélnoty (LRW) ma zadania i obowiazki wymienione w zalaczniku II do tego rozporzadzenia. Zalacznik ten
stanowi, ze laboratorium referencyjnym Wspélnoty, o ktérym mowa w art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 18312003,
jest Wspdlne Centrum Badawcze Komisji. LRW moze by¢ wspomagane przez konsorcjum krajowych laboratoriéw
referencyjnych (,konsorcjum”) i odpowiada za 0gdlng koordynacje konsorcjum.

(3) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 (?) ustanawia szczegdtowe zasady wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 w odniesieniu do obowiazkéw i zadan LRW, w tym szczegélowe wymogi dotyczace probek
referencyjnych, ktére nalezy dostarczy¢ we wnioskach o wydanie zezwolenia, stawek oplat, ktére LRW ma pobieraé
od wnioskodawcow, oraz opracowania przez LRW wytycznych dla krajowych laboratoriéw referencyjnych
uczestniczgcych w konsorcjum. Zalgcznik I do rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 okresla wymogi uczestnictwa
krajowych laboratoriéw referencyjnych w konsorcjum wspierajgcym LRW w wykonywaniu jego obowigzkéw
i zadan. W zalgczniku Il do tego rozporzadzenia wymieniono te krajowe laboratoria referencyjne, a w zalaczniku IV
do tego rozporzadzenia okreslono stawki oplat, ktére LRW ma pobiera¢ od wnioskodawcéw.

(4)  Wart. 3 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 okreslono wyjatki od wymogu dostarczenia prébek referencyjnych
w ramach wnioskow. Wyjatki te dotycza wnioskéw o wydanie zezwolenia na nowe zastosowanie dodatku
paszowego, w przypadku gdy prébki referencyjne zostaly wezesniej dostarczone do LRW w odniesieniu do innego
zastosowania, dla ktérego dany dodatek paszowy zostal dopuszczony, lub wnioskéw o zmiang warunkéw
stosowania istniejagcego zezwolenia, jezeli proponowana zmiana nie jest zwigzana z wlaSciwosciami dodatku
paszowego wczesniej dostarczonego do LRW jako probka referencyjna danego dodatku paszowego. W takich
przypadkach prébki referencyjne przedlozone w odniesieniu do wczesniejszych wnioskéw nadal maja postad,
w jakiej dodatek paszowy jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu. Doswiadczenie pokazuje, ze taka sama
sytuacja ma miejsce w przypadku niektorych wnioskdéw o przedtuzenie istniejacego zezwolenia. Wyjatki od
wymogu dostarczania prébek referencyjnych nalezy zatem rozszerzy¢ na wnioski o przedluzenie istniejacego
zezwolenia, pod warunkiem ze wcze$niej dostarczone probki referencyjne nadal odpowiadaja postaci, w jakiej
dodatek paszowy, ktérego dotyczy wniosek o przedtuzenie zezwolenia, ma by¢ wprowadzany do obrotu.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadad laboratorium referencyjnego Wspdlnoty
dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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Wyjatki od wymogu dostarczania probek referencyjnych nie powinny jednak wplywaé na okreslone w art. 3 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 obowigzki wnioskodawcy dotyczace dostarczania nowych prébek referencyjnych
zastepujacych probki, ktdre utracily waznos¢, lub dodatkowych prébek referencyjnych na Zadanie LRW. Nalezy
zatem odpowiednio zmienic art. 3 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005.

Art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 stanowi, Ze LRW pobiera od wnioskodawcéw oplaty zgodnie ze stawkami
ustanowionymi w zalagczniku IV do tego rozporzadzenia. Oplaty te ustala si¢ zaleznie od rodzaju wniosku
o zezwolenie na stosowanie dodatkéw paszowych. Aby uwzgledni¢ koszty ewentualnych dodatkowych zadan, ktére
maja by¢ wykonywane przez LRW w trakcie procedury wydawania zezwolenia, LRW powinno mieé¢ mozliwo$¢
pobierania dodatkowej oplaty, przy czym wnioskodawcy powinno przystugiwal prawo do zgloszenia sprzeciwu
w okre$lonym terminie. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005.

Jezeli wnioskodawca zglosi swéj sprzeciw wobec dodatkowej oplaty, o ktdrej powiadomitlo LRW, LRW powinno
wskaza¢ w swoim sprawozdaniu z oceny przedktadanym Urzedowi zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 378/2005, ktére z jego obowigzkéw i zadan nie mogly zosta¢ wykonane. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 w przypadku niektérych wnioskéw o wydanie zezwolenia
na nowe zastosowanie dodatku paszowego, o zmiang¢ warunkéw stosowana istniejacego zezwolenia lub
o przedluzenie istniejgcego zezwolenia jest zwolnione z wymogu sporzadzania przez LRW sprawozdania z oceny.
Art. 5 ust. 4 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 stanowi jednak, Ze Komisja, LRW lub Urzad moga, na
podstawie uzasadnionych czynnikéw istotnych dla wniosku, uznaé, Ze niezbedna jest ponowna ocena metod
analizy. Do celéw pewnosci prawa nalezy sprecyzowal, ze jednym z takich czynnikéw moze by¢ potrzeba
modyfikacji metod analizy w celu uwzglednienia postepu naukowego i technologicznego oraz ze w stosownych
przypadkach nalezy uwzgledni¢ wszelkie skutki tych modyfikacji przy obliczaniu wysokosci stawek oplat. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ art. 5 ust. 4 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 378/2005.

Art. 6 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 stanowi, ze zmiany w wykazie krajowych laboratoriéw
referencyjnych ustanowionym w zalaczniku II do tego rozporzadzenia sa przyjmowane przez Komisje zgodnie
z procedura, o ktérej mowa w art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Wydaje si¢ jednak, ze
w procedurze tej brakuje elastycznosci niezbednej do terminowego dostosowania wykazu do zmian, o ktére
wnioskowaly panstwa czlonkowskie. Ponadto, ze wzgledu na jego odpowiedzialno$¢ za ogdlng koordynacje
konsorcjum, najlepiej przygotowane do publikowania i aktualizowania wykazu tych laboratoriéw byloby LRW.
W tej sytuacji informacje o wyznaczeniu laboratoriéw przez panstwa czlonkowskie powinny by¢ przekazywane nie
tylko Komisji, ale réwniez bezposrednio do LRW w celu publikacji i aktualizacji wykazu krajowych laboratoriéw
referencyjnych przez LRW. Wykaz krajowych laboratoriéw referencyjnych nie powinien juz byé zatem zawarty
w rozporzadzeniu (WE) nr 3782005, a zalacznik I do tego rozporzadzenia nalezy uchylic. W zwigzku z tym
znajdujace si¢ w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 odniesienie do Wspélnego Centrum
Badawczego Komisji dzialajacego jako LRW nalezy zawrzeé w art. 1 tego rozporzadzenia. Ponadto nalezy
odpowiednio zmieni¢ art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 oraz tytul i lit. a) zalgcznika I do tego
rozporzadzenia.

Ponadto w art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 nalezy sprecyzowad, ze stosunki miedzy cztonkami konsorcjum
a LRW s3 przedmiotem uzgodniefi, a nie umowy w $cistym znaczeniu.

Art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 wymaga corocznego przekazywania przez kazde krajowe
laboratorium referencyjne do LRW informacji na temat szacunkowej liczby wnioskéw, w odniesieniu do ktérych
krajowe laboratorium referencyjne uwaza, ze jest w stanie pelni¢ rolg laboratorium sprawozdawczego w danym
roku. Zgodnie z tym samym przepisem LRW jest zobowigzane do corocznego udostgpniania wszystkim krajowym
laboratoriom referencyjnym zestawienia dostarczonych danych szacunkowych. Wydaje si¢ jednak, ze bardziej
efektywne byloby wyznaczanie laboratoriéw sprawozdawczych zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005
bezposrednio przez LRW w drodze biezacych konsultacji z konsorcjum bez przekazywania formalnych corocznych
powiadomien przez kazde krajowe laboratorium referencyjne na temat jego zdolnoSci administracyjnych.
W zwigzku z tym, aby zmniejszy¢ niepotrzebne obciazenie administracyjne zaréwno dla LRW, jak i dla krajowych
laboratoriéw referencyjnych, nalezy uchyli¢ art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/94/oj



Dz.U. Lz 16.1.2026

PL

(12)

(13)

(14)
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W art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 wymaga si¢, aby LRW ustanowilo szczegétowe wytyczne dla
laboratoriéw uczestniczacych w konsorcjum, ktére wspiera LRW w wykonywaniu jego obowiazkéw i zadan, w tym
kryteria wyznaczania laboratoriéw sprawozdawczych. Do$wiadczenie pokazalo jednak, ze opracowanie takich
wytycznych nie jest konieczne do prawidlowego funkcjonowania stosunkéw miedzy LRW a krajowymi
laboratoriami referencyjnymi, poniewaz w praktyce regularne konsultacje z konsorcjum i inne dzialania
organizowane przez LRW zapewniajg sprawne funkcjonowanie tego konsorcjum, w tym wyznaczanie laboratoriéw
sprawozdawczych. Ustanowienie przez LRW szczegélowych wytycznych dla krajowych laboratoriéw referencyjnych
nie powinno by¢ zatem obowigzkowe, a art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005 powinien zostaé
odpowiednio zmieniony.

Wyjatek od wymogu dostarczania probek referencyjnych w przypadku wnioskéw o przedluzenie zezwolen,
przewidziany w art. 3 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 378/2005, powinien zosta¢ uwzgledniony przy obliczaniu
oplat zaleznie od rodzaju wniosku. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ pkt 5 zalacznika IV do rozporzadzenia (WE)
nr 378/2005 pod nagltéwkiem dotyczacym stawek ustalanych zaleznie od rodzaju wniosku o zezwolenie na
stosowanie dodatkéw paszowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Celem zapewnienia kompletnosci przepiséw stawki oplat powinny obejmowaé przypadki, w ktérych wniosek
o zmiang warunkéw stosowania istniejacego zezwolenia lub wniosek o przedluzenie zezwolenia nie wchodzi
w zakres wyjatkéw od wymogu dostarczenia prébek referencyjnych, jak przewidziano w art. 3 ust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 378/2005. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ pkt 4 i 5 zalacznika IV pod nagltéwkiem
dotyczacym stawek ustalanych zaleznie od rodzaju wniosku o zezwolenie na stosowanie dodatkéw paszowych
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Pierwsza publikacja wykazu krajowych laboratoriéw referencyjnych przez LRW powinna nastgpi¢ ze skutkiem od
dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, aby zapewni¢ sprawne przejécie do nowej procedury wyznaczania
tych krajowych laboratoriéw referencyjnych.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 378/2005 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

art. 1 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 1

Przedmiot i zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia szczeglowe zasady wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
w odniesieniu do zadan i obowigzkéw wspdlnotowego laboratorium referencyjnego (LRW), ktérym jest Wsp6lne
Centrum Badawcze Komisji znajdujace si¢ w Geel w Belgii.”;

w art. 3 ust. 4 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Jezeli wnioskodawca nie jest zobowigzany do dostarczenia probek referencyjnych zgodnie z ust. 3, probki
referencyjne nie s3 wymagane w przypadku:”;

b)  dodaje sig lit. ¢) w brzmieniu:

,¢)  wniosku o przedluzenie istniejacego zezwolenia, zlozonego zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003, pod warunkiem ze prébki referencyjne bedace w posiadaniu LRW w zwigzku
z obowiazujagcym zezwoleniem na dany dodatek paszowy maja postaé, w jakiej ten dodatek paszowy
ma by¢ wprowadzany do obrotu.”;

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2026/94/oj
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w art. 4 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. W przypadku gdy LRW uzna, ze ze wzgledu na zmiany, ktére nastapily po zlozeniu wniosku, nalezy wykonaé
dodatkowe obowigzki i zadania, a ostateczne stawki oplat wlasciwe dla danego rodzaju wniosku majg by¢ wyzsze niz
stawki obliczone w momencie skladania wniosku, powiadamia ono wnioskodawce o tych ustaleniach
i o odpowiedniej dodatkowej oplacie. Wnioskodawca, w terminie 15 dni od otrzymania tej informacji, powiadamia
LRW o ewentualnym sprzeciwie wobec dodatkowej oplaty.”;

w art. 5 ust. 2 dodaje sig lit. aa) w brzmieniu:

,aa)  wskazanie dotyczace tego, ktdre z obowigzkow i zadant okreslonych w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 nie mogly zosta¢ wykonane w wyniku sprzeciwu zgloszonego przez wnioskodawce wobec
dodatkowych opfat, o ktérych mowa w art. 4 ust. 4;;

art. 5 ust. 4 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Niezaleznie od przepiséw ust. 4 Komisja, LRW lub Urzad moga uznal, na podstawie uzasadnionych czynnikéw
istotnych dla wniosku — w szczegdlnosci potrzeby dostosowania metod analizy do postepu naukowego
i technologicznego — ze niezbgdne jest przeprowadzenie ponownej oceny metod analizy. W takich przypadkach
LRW informuje o tym wnioskodawce i zastosowanie ma art. 4 ust. 4.”;

art. 6 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 6

Krajowe laboratoria referencyjne

1. LRW wspomagane jest przez konsorcjum krajowych laboratoriow referencyjnych (konsorcjum) w zakresie
zadafi 1 obowiazkéw, o ktérych mowa w punktach 2.2, 2.4 oraz 3 zalacznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

2. Panstwa czlonkowskie moga wyznacza¢ krajowe laboratoria referencyjne celem wlgczenia ich do wykazu
krajowych laboratoriéw referencyjnych uczestniczacych w konsorcjum, pod warunkiem ze wyznaczone krajowe
laboratoria referencyjne spelniaja wymogi okreSlone w zalgczniku I Panstwa czlonkowskie informuja o tym
wyznaczeniu LRW i Komisje. LRW jest odpowiedzialne za publikacje na swojej stronie internetowej wykazu
krajowych laboratoriéw referencyjnych wyznaczonych przez pafistwa cztonkowskie, w tym nazw i adreséw kazdego
z nich, oraz za aktualizacj¢ tego wykazu w razie potrzeby, po otrzymaniu odpowiednich informacji. Ta sama
procedura ma zastosowanie, jezeli panstwo cztonkowskie chce wycofaé z konsorcjum jedno z wyznaczonych przez
siebie krajowych laboratoriéw referencyjnych.

3. Pierwsza publikacja przez LRW wykazu krajowych laboratoriow referencyjnych wyznaczonych przez panstwa
cztonkowskie do udzialu w konsorcjum nastepuje ze skutkiem od dnia 5 lutego 2026 r.

4. Czlonkowie konsorcjum oraz LRW dokonujg uzgodnien celem okreslenia relacji pomigedzy nimi, szczegélnie
w kwestiach finansowych. W szczegdlnosci, ustalenia te moga przewidywaé, iz LRW ma rozdzielal czgsci oplat,
ktére otrzyma, pomiedzy czlonkéw konsorcjum. Uzgodnienia pomigedzy czlonkami konsorcjum i LRW
dostosowywane s3 w zalezno$ci od zmian zachodzacych w konsorcjum. Bez uszczerbku dla tresci tych uzgodnien
LRW moze wyda¢ wytyczne dla cztonkéw konsorcjum, jak przewidziano w art. 12 ust. 2.7;

uchyla si¢ art. 9 ust. 2;
art. 12 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  LRW moze ustanowi¢ szczegélowe wytyczne dla krajowych laboratoriéw referencyjnych, w tym kryteria
wyznaczania laboratoriow sprawozdawczych.”;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/94/oj
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9)  w zalaczniku [ wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  tytul otrzymuje brzmienie:

,Wymogi dla laboratoriéw uczestniczacych w konsorcjum krajowych laboratoriéw referencyjnych,
o ktorym mowa w art. 6 ust. 27;

b)  zalacznik I pkt a) otrzymuje brzmienie:
,a)  musza zosta¢ wyznaczone do pelnienia funkgcji krajowego laboratorium referencyjnego przez pafistwo

cztonkowskie celem uczestnictwa w konsorcjum, o ktérym mowa w art. 21 i zalaczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003;”;

10) uchyla si¢ zalacznik I;

11) w zalaczniku IV pod naglowkiem ,Stawki oplat zaleznie od rodzaju wniosku o zezwolenie na dodatek paszowy
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003” wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Wnioski o zmiang warunkéw istniejgcego zezwolenia (art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003):

—  jezeli zastosowanie majg art. 3 ust. 4 lit. b) oraz art. 5 ust. 4 lit. b):
oplata = 0 EUR

—  jezeli zastosowanie ma wylacznie art. 3 ust. 4 lit. b), stosuje si¢ jedynie sktadnik 2:
opfata = 4 000 EUR

—  jezeli ani art. 3 ust. 4 lit. b), ani art. 5 ust. 4 lit. b) nie majg zastosowania:

opfata = skladnik 1 + skladnik 2 = 6 000 EUR”;

b)  pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5.  Wnioski o przedluzenie zezwolenia na dodatek paszowy (art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003):
—  jezeli zastosowanie majg art. 3 ust. 4 lit. ¢) oraz art. 5 ust. 4 lit. ¢):
opfata = 0 EUR
—  jezeli zastosowanie ma wylacznie art. 3 ust. 4 lit. ¢), stosuje si¢ jedynie skladnik 2:
opfata = 4 000 EUR
—  jezeli ani art. 3 ust. 4 lit. ¢), ani art. 5 ust. 4 lit. ¢) nie majg zastosowania:

oplata = skladnik 1 + skladnik 2 = 6 000 EUR".

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 stycznia 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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