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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1831/2003
av den 22 september 2003
om fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 37 och artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) Animalieproduktionen intar en mycket viktig stillning i
gemenskapens jordbruk. Anvindningen av sikra djur-
foder av god kvalitet ar i hog grad en forutsittning for
tillfredsstallande resultat.

(2)  Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
och foder dr en noédvindig del av den inre marknaden
och bidrar i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbe-
finnande samt till deras sociala och ekonomiska
intressen.

(3)  Vid genomforandet av gemenskapens politik bér ménni-
skors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

(4  For att skydda manniskors och djurs hilsa och miljon
bor fodertillsatser genomgd en sikerhetsbedomning i
enlighet med ett gemenskapsforfarande innan de slipps
ut pd marknaden, anvinds eller bearbetas i gemen-
skapen. Eftersom foder for sillskapsdjur inte utgor ndgon
del av livsmedelskedjan och inte har ndgon miljopa-
verkan pd dkermark dr det limpligt med sirskilda
bestaimmelser for tillsatser i foder for sillskapsdjur.

(5)  Det dr en princip i gemenskapens livsmedelslagstiftning,
inskriven i artikel 11 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allminna principer och krav for livsmedelslagstift-
ning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller
livsmedelssidkerhet (*), att livsmedel och foder som
importeras for att slippas ut pd marknaden i gemen-

() EGT C 203 E, 27.8.2002, s. 10.

() EUT C 61, 14.3.2003, s. 43.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 21 november 2002 (innu ¢j
offentliggjort i EUT), rddets gemensamma standpunkt av den 17
mars 2003 (EUT C 113 E, 13.5.2003, s. 1), Europaparlamentets
beslut av den 19 juni 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT) och radets
beslut av den 22 juli 2003.

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

skapen skall uppfylla relevanta krav i gemenskapslagstift-
ningen eller villkor som gemenskapen anser vara likvir-
diga. Dirfor dr det nodviandigt att import frén tredje
lander av tillsatser avsedda for anvindning i foder
understills krav som dr likviardiga med kraven avseende
tillsatser som produceras i gemenskapen.

(6)  Gemenskapens dtgirder ndr det giller méinniskors och
djurs hilsa och miljén bor grunda sig pa forsiktighets-
principen.

(7)  Enligt artikel 153 i fordraget skall gemenskapen bidra till
att frimja konsumenternas ritt till information.

(8)  Tillimpningen av radets direktiv 70/524/EEG av den 23
november 1970 om fodertillsatser (°) har visat att det dr
nodvindigt att se over alla bestimmelser som ror till-
satser for att ta hansyn till behovet att sikerstilla en
hogre skyddsnivd for djurs och manniskors hélsa samt
for miljon. Det dr ocksd nodvindigt att beakta att
tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling har gett
upphov till nya typer av tillsatser, t.ex. sidana som
anvands vid ensilering eller i vatten.

(9)  Denna forordning bor ocksd omfatta blandningar av till-
satser som sdljs till slutanvandaren, och saluforing och
anvindning av dessa blandningar bor uppfylla de villkor
som anges i godkdnnandet av varje enskild tillsats.

(10)  Forblandningar bor inte betraktas som preparat som
omlfattas av definitionen av tillsatser.

(11)  Den grundldggande principen pa detta omrdde bor vara
att endast tillsatser som har godkénts enligt forfarandet i
denna forordning far slippas ut pd marknaden, anvindas
eller bearbetas i foder, pd de villkor som faststallts i
godkinnandet.

(12)  Fodertillsatserna bor indelas i olika kategorier for att
underlitta bedoémningsforfarandet for godkinnande.
Aminosyror, deras salter och analoger, samt urinimne
och derivat ddrav, som for nirvarande omfattas av radets
direktiv 82[/471/EEG av den 30 juni 1982 om vissa
produkter som anvinds i djurfoder (%), bor inkluderas
som en kategori av fodertillsatser och dérfor omfattas av
denna forordning i stillet for av ovanndmnda direktiv.

() EGT L 270, 14.12,1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom

forordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).
(®) EGT L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast dndrat genom direktiv
1999/20/EG (EGT L 80, 25.3.1999, s. 20).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

(20)

I tillimpningsforeskrifterna om ansékningar om godkan-
nande av fodertillsatser bor de skilda kraven vid doku-
mentation av livsmedelsproducerande djur och av andra
djur beaktas.

For att garantera en harmoniserad vetenskaplig bedom-
ning av fodertillsatser bor sddana bedémningar goras av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, som
inrittades genom forordning (EG) nr 178/2002. Ansok-
ningar bor atf6ljas av restmingdsstudier for att det skall
gd att bedoma om hogsta tillitna restmingder (MRL)
skall faststillas.

Kommissionen bor uppritta riktlinjer for godkdnnandet
av fodertillsatser i samarbete med Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet. Vid upprittandet av dessa
riktlinjer bor man uppmarksamma mojligheten att extra-
polera resultaten fran studier som utforts pa storre arter
till mindre arter.

Det dr ocksd nodvandigt med ett forenklat godkdnnan-
deforfarande for sddana tillsatser som framgangsrikt har
genomgatt godkidnnandeforfarandet for anvindning i
livsmedel i enlighet med rddets direktiv 89/107/EEG av
den 21 december 1988 om tillnirmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som ar
godkidnda for anviandning i livsmedel ().

Det 4r allmant erkdnt att en vetenskaplig riskbedomning
i vissa fall inte ensam kan ge all den information pd
vilken ett riskhanteringsbeslut bor grundas och att det ar
befogat att andra faktorer som ar relevanta for frigan tas
med i bedomningen, bland annat samhalleliga, ekono-
miska och miljomaissiga faktorer samt kontrollmoilig-
heter och nyttan for djuret eller for konsumenten av den
animaliska produkten. Darfor dr det kommissionen som
bor bevilja godkinnande for tillsatser.

For att garantera nodvindig skyddsnivd for djurs vilbe-
finnande och nodvindigt konsumentskydd bor sokande
uppmuntras att ansoka om forlingt godkinnande for
mindre arter genom att de medges ytterligare ett drs
uppgiftsskydd utover det tiodrsskydd for alla arter som
tillsatsen godkants for.

Kommissionen bor tilldelas befogenheter att godkinna
fodertillsatser och faststilla villkor for hur de skall
anvindas och for hur ett register 6ver godkinda foder-
tillsatser skall héllas och offentliggoras, i enlighet med ett
forfarande som garanterar ett ndra samarbete mellan
medlemsstaterna och kommissionen inom ramen for
Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa.

Vid behov bor det inféras en skyldighet f6r innehavaren
av godkinnandet att genomfora en plan for 6vervakning
efter forsiljning for att gora det mojligt att spara och
identifiera alla direkta eller indirekta, omedelbara,
fordrojda eller oforutsedda effekter som anvindningen

(") EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet dndrat genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 94/34/EG (EGT L 237, 10.9.1994, s. 1).

(1)

(22)

(24)

av fodertillsatser kan ge upphov till pd manniskors eller
djurs hilsa eller pd miljon genom ett ramverk for spar-
ning av produkter som liknar det som redan finns inom
andra sektorer och i dverensstimmelse med de krav pa
sparbarhet som anges i livsmedelslagstiftningen.

For att kunna ta hidnsyn till tekniska framsteg och veten-
skaplig utveckling dr det nodvindigt att regelbundet se
over godkinnandena av fodertillsatser. Tidsbestimda
godkidnnanden bor gora en sddan dversyn mojlig.

Ett register over godkinda fodertillsatser bor upprittas,
med produktspecifik information och metoder for spar-
ning. Uppgifter som inte dr sekretessbelagda bor goras
tillgangliga for allmdnheten.

Det dr nodvindigt att anta overgdngsbestimmelser for
tillsatser som redan har slappts ut pd marknaden och
godkints i enlighet med direktiv 70/524/EEG, amino-
syror, deras salter eller analoger, samt urindimne och
derivat ddrav, som for nirvarande dr godkdnda enligt
direktiv 82/471[EEG, och ensileringsmedel, samt till-
satser for vilka handliggningen av ansokan om godkin-
nande pdgdr. Det ar sirskilt lampligt att foreskriva att
sddana produkter fir finnas kvar pd marknaden endast
om en anmélan om deras utvdrdering har oversints till
kommissionen inom ett dr efter det att denna forordning
har tritt i kraft.

Nagra tillsatser vid ensilering salufors for narvarande och
anvands i gemenskapen utan godkdnnande enligt
direktiv 70/524/EEG. Eftersom det dr absolut nodvindigt
att tillimpa bestimmelserna i denna forordning pa
sidana dmnen med tanke pd deras beskaffenhet och
anvandning, 4r det lampligt att tillimpa samma
overgdngsordning. P4 sd sitt blir det mojligt att erhalla
information om alla de dmnen som anvinds for nirva-
rande och uppritta en forteckning 6ver dem sd att det i
erforderliga fall gar att vidta forsiktighetsdtgarder avse-
ende de dmnen som inte uppfyller de godkdnnandekrite-
rier som anges i artikel 5 i denna forordning.

I sitt yttrande av den 28 maj 1999 forklarade Vetenskap-
liga styrkommittén att anvdndning av antimikrobiella
tillvixtbefrimjande medel som anvinds eller kan komma
att anvindas som humanlikemedel eller veterinirmedi-
cinska likemedel (dvs. dir risk foreligger att likemedel
som anvinds vid behandling av bakteriella infektioner
utvecklar korsresistens) bor fasas ut sd snart som mojligt
for att slutligen upphora helt. I ett andra yttrande om
antimikrobiell resistens, som antogs den 10-11 maj
2001, bekriftade Vetenskapliga styrkommittén att det
krdvs en overgdngsperiod for att ersitta dessa antimikro-
biella medel med alternativa produkter och anforde att
utfasningen mdste planeras och samordnas eftersom
bradstortade dtgirder kan drabba djurens hilsa.
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(26)  Det ar dirfor nodvindigt att faststilla ett datum efter
vilket det kommer att vara forbjudet att anvinda de anti-
biotika som fortfarande fir anvindas som tillvixtbe-
fraimjande medel och att samtidigt se till att tillracklig tid
ges for att utveckla alternativa produkter att ersitta dessa
antibiotika med. Bestimmelser bor ocksd inféras som
forbjuder godkidnnande av andra antibiotika som foder-
tillsatser. [nom ramen for utfasningen av anvindningen
av antibiotika som tillvixtbefrimjande medel och for att
garantera en hog skyddsniva for djurens hilsa, kommer
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet att ges i
uppgift att fére 2005 se over utvecklingen av alternativa
amnen och alternativa metoder for forvaltning, utfodring
och hygien m.m.

(27)  Vissa amnen med koccidiostatiska och histomonostatiska
effekter bor betraktas som fodertillsatser enligt denna
forordning.

(28)  Detaljerad mirkning av produkten bor krivas eftersom
det gor det mojligt for slutanvindaren att triffa ett
vilgrundat val och det skapar firre handelshinder och
underlittar lojal handel. I detta avseende dr det generellt
lampligt att de krav som giller for fodertillsatser speglar
de krav som giller for livsmedelstillsatser. Darfor dr det
lampligt att faststdlla forenklade markningskrav for
aromdmnen, i likhet med dem som tillimpas pa aromer
i livsmedel. Detta bor emellertid inte péverka mojlig-
heten att infora sirskilda markningskrav vid godkin-
nande av enskilda tillsatser.

(29) I Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (') faststills ett godkan-
nandeférfarande for utslippande pd marknaden av gene-
tiskt modifierade livsmedel och foder, inbegripet foder-
tillsatser som innehéller eller dr framstéllda fran genetiskt
modifierade organismer. Eftersom ovannimnda forord-
ning har ett annat syfte 4n den hir forordningen, bor
fodertillsatser genomga ytterligare ett godkdnnandeforfa-
rande utover det som faststills i den forordningen innan
de slapps ut pad marknaden.

(30)  Artiklarna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002
innehaller bestimmelser om forfaranden for nodatgarder
for foder som har sitt ursprung i gemenskapen eller som
importeras frin ett tredje land. Med stod av dessa artiklar
far nodétgirder vidtas ndr foder sannolikt kommer att
innebdra en allvarlig risk for manniskors hilsa, djurs
hilsa eller miljon, och en sddan risk inte tillfredsstallande
kan undanrdjas genom atgirder som vidtas av den eller
de berorda medlemsstaterna.

(") Se sidan 1 i detta nummer av EUT.

(31)  De atgirder som ar nodvindiga for att genomféra denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (%).

(32) Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om de péfoljder
som skall tillimpas mot overtrddelser av bestimmelserna
i denna forordning, och skall se till att de genomfors.
Dessa pafoljder mdste vara effektiva, proportionella och
avskrackande.

(33)  Direktiv 70/524/EEG bor upphora att gilla. Marknings-
bestimmelserna for foderblandningar som innehiller till-
satser bor dock fortsitta att gilla tills en Oversyn har
skett av radets direktiv 79/373/EEG av den 2 april 1979
om saluforing av foderblandningar ().

(34)  Riktlinjer till medlemsstaterna om ansokan och atfol-
jande dokumentation finns i rddets direktiv 87/153/EEG
av den 16 februari 1987 om faststillande av riktlinjer
for bedomningen av tillsatser i djurfoder (*). Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet ansvarar  for
kontrollen av att dokumentationen uppfyller kraven. Det
ar darfor nodvindigt att upphava direktiv 87/153/EEG.
Bilagan bor emellertid fortsdtta att gilla till dess att till-
ampningsforeskrifter har antagits.

(35 En overgdngsperiod behévs for att undvika storningar i
samband med anvindningen av fodertillsatser. Det bor
dirfor vara tilldtet att enligt villkoren i gillande lagstift-
ning saluféra och anvinda dmnen som redan har
godkints, fram till dess att bestimmelserna i denna
forordning skall tillimpas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Rickvidd

1. Syftet med denna forordning ar att faststilla ett gemen-
skapsforfarande for godkdnnande av utslippande pa marknaden
och anvindning av fodertillsatser och anta bestimmelser om
overvakning och markning av fodertillsatser och forbland-
ningar, sd att en hog skyddsnivd skall kunna garanteras for
minniskors och djurs hilsa och vilbefinnande samt f6r miljon
och anvindarnas och konsumenternas intressen nir det galler
fodertillsatser, samtidigt som den inre marknadens funktion
sakerstalls.

() EGTL 184,17.7.1999, s. 23.

() EGT L 86, 6.4.1979, s. 30. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 807/2003 (EGT L 122, 16.5.2003, s. 36).

(*) EGT L 64, 7.3.1987, s. 19. Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/79/EG (EGT L 267, 6.10.2001, s. 1).
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2. Denna forordning skall inte tillimpas pa
a) processhjdlpmedel,

b) veterindrmedicinska likemedel enligt definitionen i direktiv
2001/82/EG (!), med undantag av koccidiostatika och histo-
monostatika som anvinds som fodertillsatser.

Artikel 2
Definitioner

1. I denna férordning anvinds foder, foderforetag, foderforeta-
gare, utslappande pd marknaden och spdrbarhet i samma betydelse
som enligt definitionerna i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002.

2. Idenna forordning avses dessutom med

a) fodertillsatser: amnen, mikroorganismer eller preparat, utom
foderrvaror och forblandningar, som avsiktligt tillsatts
foder eller vatten for att sirskilt fylla en eller fler av de
funktioner som anges i artikel 5.3,

b) foderrdvaror: produkter enligt definitionen i artikel 2 a i
radets direktiv 96/25/EG av den 29 april 1996 om avytt-
ring av foderrdvaror (3,

¢) foderblandningar: produkter enligt definitionen i artikel 2 b i
radets direktiv 79/373[EEG,

d) kompletteringsfoder: produkter enligt definitionen i artikel 2 e
i rddets direktiv 79/373/EEG,

e) forblandningar: blandningar av fodertillsatser eller bland-
ningar av en eller flera fodertillsatser med foderrdvaror eller
vatten som anviands som barare och som inte dr direkt
avsedda for utfodring,

f) dagsbehov: genomsnittlig, sammanlagd kvantitet foder,
berdknat pd 12 % vattenhalt, som dagligen krivs {or att ett
djur av en viss art och alder inom en bestimd produktions-
form skall fa sitt totala niringsbehov tillfredsstallt,

@) helfoder: produkter enligt definitionen i artikel 2 ¢ i radets
direktiv 1999/29/EG av den 22 april 1999 om frimmande
amnen och produkter i djurfoder (),

h) processhjilpmedel: alla dmnen som inte i sig anvinds som
foder, men som anvinds avsiktligt vid bearbetning av foder
eller foderrdvaror for att uppnd ett visst tekniskt mal under
behandlingen eller bearbetningen och som kan resultera i
en oavsiktlig men tekniskt sett oundviklig forekomst av
restsubstanser eller derivat ddrav i slutprodukten, forutsatt
att dessa restsubstanser inte inverkar negativt pd djurs och
minniskors hilsa eller pd miljon och inte har ndgon teknisk
inverkan pé slutprodukten,

i) antimikrobiella substanser: dmnen som framstills syntetiskt
eller naturligt och som anvinds for att doda eller himma
tillvixten av mikroorganismer, inbegripet bakterier, virus
eller svampar, eller parasiter, sirskilt protozoer,

(") EGTL 311, 28.11.2001, s. 1.

() EGT L 125, 23.5.1996, s. 35. Direktivet senast dndrat genom
fbrordning (EG) nr 807/2003 (EGT L 122, 16.5.2003, s. 1).

() EGT L 115, 4.5.1999, s. 32. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 807/2003.

j) antibiotikum: en antimikrobiell substans som produceras av
eller erhdlls frin mikroorganismer och som dodar eller
hdmmar tillvixten av andra mikroorganismer,

k) koccidiostatika och histomonostatika: dmnen avsedda att doda
eller hindra protozoer,

1) hogsta tilliten restmdngd (MRL): den hogsta restkoncentra-
tion av en tillsats anvind i foder som gemenskapen kan
godta som lagligt tilliten eller erkinna som acceptabel i
eller pé ett livsmedel,

m) mikroorganismer: kolonibildande mikroorganismer,

n) forsta utslippande pd marknaden: forsta gingen en tillsats
slapps ut pd marknaden efter framstillning eller import
eller, nir en tillsats har blandats in i foder utan att forst ha
slappts ut pad marknaden, forsta gdngen detta foder slipps
ut pd marknaden.

3. Huruvida ett dmne, en mikroorganism eller ett preparat
dr en sddan fodertillsats som omfattas av rackvidden f6r denna
forordning fir vid behov avgoras i enlighet med forfarandet i
artikel 22.2.

KAPITEL 11

GODKANNANDE, ANVANDNING, OVERVAKNING OCH OVER-
GANGSBESTAMMELSER FOR FODERTILLSATSER

Artikel 3
Utslippande pa marknaden, bearbetning och anvindning

1.  Fodertillsatser far endast sldppas ut pad marknaden, bear-
betas eller anvindas om de

a) har godkints med stod av denna forordning,

b) uppfyller de villkor for anvindning som faststdlls i denna
forordning, inbegripet de allminna villkoren i bilaga 1V,
sdvida inte annat foreskrivs i godkdnnandet eller i godkdn-
nandet av substansen, och

¢) uppfyller de villkor for mirkning som faststdlls i denna
forordning.

2. For experiment i vetenskapliga syften fir medlemsstaterna
som tillsatser godkdnna anvindningen av dmnen som inte ar
godkidnda pd gemenskapsnivd, med undantag for antibiotika,
under forutsittning att experimenten utfors i enlighet med
principerna och villkoren i direktiv 87/153/EEG och direktiv
83/228[EEG (*) eller riktlinjerna i artikel 7.4 i den hir forord-
ningen och forutsatt att det sker under limplig officiell
overvakning. De djur som berors fir endast anvindas vid
framstallning av livsmedel om myndigheterna finner att detta
inte kommer att inverka negativt pa djurs och méanniskors hilsa
eller pd miljon.

() EGTL 126, 13.5.1983, 5. 23.
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3. Nar det galler tillsatser som hor till kategorierna d och e i
artikel 6.1 samt de tillsatser som omfattas av gemenskapslag-
stiftningen om saluféring av produkter och som innehaller,
bestdr av eller r framstillda frin genetiskt modifierade orga-
nismer (GMO), far dessa forst slippas ut pd marknaden endast
av den som innehar godkdnnandet enligt den godkannandef6r-
ordning som avses i artikel 9, av dennes rittsinnehavare eller
av en person som skriftligen bemyndigats att agera i innehava-
rens namn.

4. Om det inte anges pd annat satt skall en blandning av till-
satser som dr avsedd att siljas direkt till slutanvindaren tillatas,
men den skall uppfylla de villkor fér anvindning som anges i
godkinnandet for varje enskild tillsats. Foljaktligen skall en
blandning av godkinda tillsatser inte omfattas av ndgot annat
sarskilt godkdnnande utan endast uppfylla de krav som anges i
direktiv 95/69/EG ().

5. Om det till foljd av tekniska framsteg eller vetenskaplig
utveckling foreligger behov fir de allmidnna anvidndningsvill-
koren i bilaga IV anpassas i enlighet med forfarandet i artikel
22.2.

Artikel 4
Godkinnande

1. Den som soker godkidnnande av en fodertillsats eller av
en ny anviandning av en fodertillsats skall limna in en ansékan
i enlighet med artikel 7.

2. Ett godkdnnande far inte beviljas, vigras, férnyas, dndras,
tillfalligt eller permanent dras in annat dn av de skal och enligt
de forfaranden som faststdlls i denna forordning, eller i artik-
larna 53 och 54 i Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 178/2002.

3. Den som ansoker om ett godkdnnande, eller dennes
foretradare, skall ha sitt site i gemenskapen.

Artikel 5
Villkor for godkinnande

1. For att en fodertillsats skall kunna godkinnas krivs att
den som ansoker om godkdnnandet pa ett godtagbart sitt har
styrkt att tillsatsen, i enlighet med de genomforandebe-
stimmelser som avses i artikel 7, uppfyller kraven i punkt 2
och atminstone har en av de egenskaper som anges i punkt 3,
nir tillsatsen anvinds pd de villkor som anges i den férordning
som godkdnner anvindningen av den.

2. Fodertillsatsen fér inte

a) inverka negativt pd minniskors eller djurs hilsa eller pa
milj6n,

(") Rédets direktiv 95/69/EG av den 22 december 1995 om villkor och
foreskrifter for godkdnnande och registrering av vissa anldggningar
och mellanha‘ndger inom fodersektorn och om dndring av direktiven
70/524/EEG, 74/63[EEG, 79/373/EEG och 82/471/EEG (EGT L
332, 30.12.1995, s. 15). Direktivet senast dndrat genom forordning
(EG) nr 807/2003.

b) framstillas pa ett sitt som kan vilseleda anvindaren,

¢) skada konsumenten genom att forsimra animalieproduk-
ternas utmarkande egenskaper eller vilseleda konsumenten
ndr det giller animalieprodukternas utmirkande egenskaper.

3. Fodertillsatsen skall

a) inverka positivt pa fodrets egenskaper,

b) inverka positivt pd animalieprodukternas egenskaper,

¢) positivt paverka fargen pé akvariefiskar och burfaglar,

d) tillgodose djurens ndringsbehov, eller

e) inverka positivt pa animalieproduktionens miljopaverkan,

f) inverka positivt pd djurens produktion, prestanda eller
vilbefinnande, sirskilt genom att paverka mag- och tarm-
floran eller fodrets smailtbarhet, eller

g) ha en koccidiostatisk eller histomonostatisk inverkan.

4. Annan antibiotika dn koccidiostatika eller histomonosta-
tika far inte godkdnnas som fodertillsatser.

Artikel 6
Kategorier av fodertillsatser

1. En fodertillsats skall placeras i en eller flera av foljande
kategorier, beroende pa tillsatsens funktion och egenskaper, i
enlighet med forfarandet i artiklarna 7, 8 och 9.

a) Tekniska tillsatser: dmnen som tillsitts fodret i tekniskt syfte.

b) Organoleptiska tillsatser: dmnen som tillsatts fodret for att
forbattra eller dndra fodrets organoleptiska egenskaper eller
utseendet pa livsmedel som framstallts fran djur.

¢) Naringstillsatser.

d) Zootekniska tillsatser: tillsatser som anvinds for att inverka
positivt pd friska djurs prestanda eller for att dstadkomma
positiv miljopaverkan.

e) Koccidiostatika och histomonostatika.

2. Inom de olika kategorierna i punkt 1, skall fodertillsat-
serna sedan placeras i en eller flera av de funktionella grupper
som anges i bilaga I, med utgdngspunkt i deras huvudsakliga
funktion eller funktioner, i enlighet med férfarandet i artiklarna
7,8 och 9.

3. Om det tll foljd av tekniska framsteg och vetenskaplig
utveckling foreligger behov fir ytterligare kategorier av foder-
tillsatser och funktionella grupper inféras i enlighet med forfa-
randet i artikel 22.2.
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Artikel 7
Ansékan om godkinnande

1. Ansokan om godkdnnande enligt artikel 4 skall skickas till
kommissionen. Kommissionen skall utan dr6jsmél underritta
medlemsstaterna om detta och overlimna ansokningen till
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
"myndigheten”).

2. Myndigheten skall

a) inom 15 dagar frdn det att ansokan tagits emot, inbegripet
de uppgifter och handlingar som avses i punkt 3, skriftligen
bekrifta detta for sokanden, med uppgift om vilken dag
ansokan togs emot,

b) gora saddan information som s6kanden limnat tillgdnglig for
medlemsstaterna och kommissionen,

¢) gora en sammanfattning av dokumentationen som nimns i
punkt 3 h tillginglig for allmédnheten om inget annat foljer
av de krav pa sekretess som anges i artikel 18.2.

3. Sokanden skall vid ansokan skicka féljande uppgifter och
handlingar direkt till myndigheten:

a) Sokandens namn och adress.

b) Identifiering av fodertillsatsen, ett forslag till klassificering
med avseende pd kategori och funktionell grupp enligt
artikel 6, samt specifikationer och, i tillimpliga fall, renhets-
kriterier.

¢) En beskrivning av tillverknings- och framstillningsmetod for
fodertillsatsen och avsett bruk samt av analysmetoder for att
analysera fodertillsatsen i férhéllande till avsett bruk och vid
behov for att faststilla nivan for rester av fodertillsatsen,
eller metaboliter dirav, i livsmedel.

d) En kopia av de studier som har genomforts och allt annat
material som finns tillgdngligt for att styrka att fodertill-
satsen uppfyller kraven i artikel 5.2 och 5.3.

e) Forslag till villkor for utslippande av fodertillsatsen pé
marknaden, inbegripet markningskrav, samt vid behov
sdrskilda bruksanvisningar (som skall omfatta kidnd inkom-
patibilitet), anvindningshalter i kompletteringsfoder samt
djurarter och kategorier for vilka fodertillsatsen ar avsedd.

f) Ett skriftligt intygande att sokanden i enlighet med kraven i
bilaga II har skickat tre prover av fodertillsatsen direkt till
det gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel
21.

g) Forslag till plan for overvakning efter forsdljning ndr det
giller tillsatser som foreslds i enlighet med led b och som
inte tillhor kategori a eller b i artikel 6.1 samt tillsatser som
omfattas av gemenskapslagstiftningen om saluféring av
produkter och som innehéller, bestir av eller ir framstillda
fran genetiskt modifierade organismer.

h) En sammanfattning av dokumentationen som skall innehélla
den information som anges i led a—g.

i) Nar det giller tillsatser som omfattas av gemenskapslagstift-
ningen om salufoéring av produkter och som innehéller,
bestdr av eller dr framstillda av genetiskt modifierade orga-
nismer, uppgifter om varje gemenskapsgodkinnande som
beviljats i enlighet med tillimplig lagstiftning.

4. Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2 faststalla foreskrifter for
tillimpningen av denna artikel, inbegripet regler for hur
tillimpningen skall forberedas och utformas.

Till dess att sddana tillimpningsforeskrifter har antagits skall
tillimpningen ske i enlighet med bilagan till direktiv 87/153/
EEG.

5. Efter samrdd med myndigheten skall sirskilda riktlinjer
upprittas for godkinnande av tillsatser, vid behov for varje
kategori av tillsats som avses i artikel 6.1 i enlighet med forfa-
randet i artikel 22.2. T dessa riktlinjer skall mojligheten att
extrapolera resultaten fran studier som utforts pd storre arter
till mindre arter beaktas.

Efter samrdd med myndigheten skall ytterligare regler for
genomforandet av denna artikel faststallas i enlighet med forfa-
randet i artikel 22.2. T dessa regler bor i forekommande fall
atskillnad goras mellan kraven for fodertillsatser ndr det galler
livsmedelsproducerande djur och de krav som géller for andra
djur, sdrskilt sdllskapsdjur. Genomférandereglerna skall inne-
halla bestimmelser som mojliggor forenklade forfaranden for
att godkdnna sddana tillsatser som har godkénts for anvindning
i livsmedel.

6.  Myndigheten skall publicera detaljerade anvisningar som
hjilp for sokanden vid forberedandet och utformningen av
dennes ansokan.

Artikel 8

Yttrande frin myndigheten

1. Myndigheten skall avge sitt yttrande inom sex mdanader
efter det att den erhdllit en giltig ansokan. Denna tidsfrist skall
forlingas nir myndigheten begir kompletterande information
fran sokanden i enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten fir vid behov anmoda sokanden att
komplettera uppgifterna i ans6kan inom en tidsfrist som
bestims av myndigheten efter samrdd med den sokande.

3. Vid utarbetandet av sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och hand-
lingar sokanden har limnat in 6verensstimmer med artikel
7 och gora en bedomning for att faststlla om fodertillsatsen
uppfyller villkoren i artikel 5,

b) skall myndigheten kontrollera rapporten frin gemenskapens
referenslaboratorium.
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4. Ndr myndigheten i sitt yttrande anser att fodertillsatsen
kan godkinnas skall yttrandet dven innehélla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Fodertillsatsens beteckning, inbegripet dess klassificering
med avseende pd kategori och funktionell grupp enligt
artikel 6, samt specifikationer och vid behov renhetskriterier
och analysmetod.

¢) Beroende pa utfallet av riskbedomningen, sirskilda villkor
eller restriktioner for hantering, krav for 6vervakning efter
forsdljning och anvindningsomrdde, inbegripet djurarter
och djurkategorier som tillsatsen ar avsedd for.

d) Sarskilda ytterligare markningskrav for fodertillsatsen med
anledning av villkor och restriktioner under c.

e) Forslag till hogsta tillatna restmangder (MRL) i berorda livs-
medel av animaliskt ursprung, om inte myndigheten i sitt
yttrande anser att sidana inte behovs for konsumentskyddet
eller om sddana redan har faststallts i bilaga I eller III i radets
forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
gransvirden for hogsta tilldtna restmangder av veterindrme-
dicinska ldkemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (!).

5. Myndigheten skall utan dr6jsmél skicka sitt yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och sokanden med bland
annat en rapport som beskriver dess bedomning av fodertill-
satsen och anger skilen for dess uppfattning.

6.  Myndigheten skall offentliggéra sitt yttrande, sedan varje
uppgift som i enlighet med artikel 18.2 betraktats som konfi-
dentiell uteslutits.

Artikel 9
Gemenskapens godkinnande

1. Inom tre ménader frin mottagandet av myndighetens
yttrande skall kommissionen utarbeta ett forslag till forordning
i vilken godkinnande skall beviljas eller vdgras. I detta forslag
skall hdnsyn tas till kraven i artikel 5.2 och 5.3, gemenskapens
lagstiftning och andra berittigade faktorer som ar relevanta for
den aktuella frdgan, sarskilt nyttan for djurens hélsa och vilbe-
finnande och fordelarna for konsumenter av animaliska
produkter.

Om forslaget inte Gverensstimmer med myndighetens yttrande,
skall skilen till detta anges i forslaget.

I exceptionellt komplicerade fall far tidsfristen pd tre manader
forlangas.

2. Forslaget skall antas i enlighet med forfarandet i artikel
22.2.

3. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel och i synnerhet
ndr det giller ett identifieringsnummer for godkdnda tillsatser
far faststallas i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

(') EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1490/2003 (EGT L 214,
26.8.2003, s. 3).

4. Kommissionen skall utan drojsmdl underritta sokanden
om den férordning som antagits enligt punkt 2.

5. En férordning om godkidnnande skall innehdlla de
uppgifter som avses i artikel 8.4 b, ¢, d och e samt ett identifi-
eringsnummer.

6.  En forordning om godkinnande av tillsatser som hor till
kategorierna d och e i artikel 6.1 eller tillsatser som innehaller,
bestir av eller dr framstillda av genetiskt modifierade orga-
nismer skall innehélla namnet pd den som innehar godkin-
nandet och i forekommande fall den unika identitetsbeteckning
som har tilldelats den genetiskt modifierade organismen enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003
av den 22 september 2003 om sparbarhet och markning av
genetiskt modifierade organismer och sparbarhet for livsmedel
och foder som har framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer och om dndring av direktiv 2001/18/EG (%).

7. Om restmingder av en tillsats i livsmedel framstillda fran
djur som utfodrats med tillsatsen i friga kan ha en skadlig
effekt pd ménniskors hilsa, skall férordningen innehélla hogsta
tillaitna restmangder (MRL) for den aktiva substansen eller for
dess metaboliter i de berorda livsmedlen av animaliskt
ursprung. Den aktiva substansen skall dé i enlighet med radets
direktiv 96/23/EG (°) anses omfattas av bilaga I till det direkt-
ivet. Om en MRL for dmnet i friga redan har faststillts i
gemenskapsbestimmelser skall detta grinsvirde ocksd gilla
restmangder av den aktiva substansen eller av dess metaboliter
som hirror fran dmnets anvandning som fodertillsats.

8.  Det godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet
i den hdr forordningen skall gdlla i hela gemenskapen under tio
ar och skall kunna forlingas i enlighet med artikel 14. Den
godkinda fodertillsatsen skall foras in i det register som anges i
artikel 17 (nedan kallat "registret”). Varje post i registret skall
innehélla datum for godkidnnandet och de uppgifter som anges
i punkterna 5, 6 och 7.

9.  Att ett godkdnnande beviljats paverkar inte foderféretaga-
rens allminna civilrdttsliga och straffrattsliga ansvar for foder-
tillsatsen i fréga.

Artikel 10
Status for befintliga produkter

1.  Genom undantag frdn artikel 3 fir en fodertillsats som
har sldppts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 70/524/
EEG samt urindmne och derivat ddrav, aminosyror, deras salter
eller analoger som forts in under punkterna 2.1, 3 och 4 i
bilagan till direktiv 82/471/EEG sldppas ut pa marknaden och
anvindas pd de villkor for dmnet i fraga som anges i direktiven
70/524[EEG eller 82/471[EEG och genomférandebestimmel-
serna for dessa, inbegripet i synnerhet sirskilda bestimmelser
om mirkning ndr det giller foderblandningar och foderrdvaror,
forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

() Se sidan 24 i detta nummer av EUT.
() EGT L 125, 23.5.1996, s. 10.
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a) Inom ett ar fran forordningens ikrafttridande skall de
personer som ansvarar for det forsta utslippandet pd mark-
naden av fodertillsatsen eller andra berérda parter anmaila
det till kommissionen. Samtidigt skall de uppgifter som
anges 1 artikel 7.3 a, b och ¢ skickas direkt till myndigheten.

b) Inom ett dr fran anmadlan enligt led a skall myndigheten,
efter att ha kontrollerat att all information som krdvs har
limnats in, meddela kommissionen att den har mottagit den
information som krdvs enligt denna artikel. De berorda
produkterna skall foras in i registret. Varje post i registret
skall innehélla det datum dé produkten forsta gdngen fordes
in i registret och i tillimpliga fall det datum da giltighets-
tiden for det befintliga godkdnnandet loper ut.

2. En ansokan skall limnas in i enlighet med artikel 7 senast
ett ar fore giltighetstidens slut for tidsbegransade godkdnnanden
for tillsatser som beviljats i enlighet med direktiv 70/524/EEG
och senast inom sju dr efter det att denna forordning har tratt i
kraft for tillsatser som godkdnts utan tidsbegransning eller i
enlighet med direktiv 82/471/EEG. Ett detaljerat tidsschema
med en forteckning uppstilld i prioriteringsordning over de
olika tillsatskategorier som skall utvirderas pd nytt kan antas i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2. Myndigheten skall horas
dé forteckningen utarbetas.

3. De produkter som fors in i registret skall omfattas av
bestimmelserna i denna forordning, sarskilt artiklarna 8, 9, 12,
13, 14 och 16, som utan att det paverkar tillimpningen av de
sdrskilda villkoren for miérkning, utslippande pad marknaden
och anvindning av varje dmne enligt punkt 1 skall tillimpas pd
dessa produkter som om de hade godkints i enlighet med
artikel 9.

4. Om godkinnanden inte utfirdas till en viss innehavare,
far den som importerar eller tillverkar de produkter som avses i
denna artikel eller andra berorda parter till kommissionen
limna in den information som avses i punkt 1 eller den
ansokan som avses i punkt 2.

5. Om den anmailan med &tfoljande uppgifter som avses i
punkt 1 a inte har limnats in inom den angivna tiden eller har
befunnits vara felaktig, eller om en ansokan inte limnas in
inom den i punkt 2 foreskrivna tiden, skall en férordning antas
i enlighet med forfarandet i artikel 22.2 med krav pé att den
berorda fodertillsatsen dras tillbaka fran marknaden. En sddan
atgdrd far innebdra att det foreskrivs en begransad tidsperiod
inom vilken befintliga lager av produkten fir forbrukas.

6.  Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkan-
nande innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte beror
pa sokanden, skall giltighetstiden for godkdnnandet av
produkten automatiskt forlangas till dess kommissionen fattar
ett beslut. Kommissionen skall informera sokanden om denna
forlingning av godkidnnandet.

7. Genom undantag frin artikel 3 fir dmnen, mikroorga-
nismer och preparat som anvinds inom gemenskapen som till-
satser vid ensilering vid den tidpunkt som avses i artikel 26.2,
slippas ut pd marknaden och anvindas forutsatt att villkoren i

punkt 1 a och 1 b och punkt 2 dr uppfyllda. Punkterna 3 och
4 skall ocksa tillimpas. For dessa dmnen skall den tidsfrist for
tillimpning som anges i punkt 2 vara sju ar efter det att denna
forordning har tritt i kraft.

Artikel 11
Utfasning

1. I syfte att besluta om utfasning av koccidiostatika och
histomonostatika som fodertillsatser senast den 31 december
2012 skall kommissionen fore den 1 januari 2008 foreligga
Europaparlamentet och rddet en rapport om anvindningen av
dessa dmnen som fodertillsatser och tillgingliga alternativ, i
forekommande fall dtfoljda av lagstiftningsforslag.

2. Genom undantag frin artikel 10 och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 13 fir annan antibiotika dn koccidio-
statika och histomonostatika saluforas och anvindas som foder-
tillsatser endast till och med den 31 december 2005; frin och
med den 1 januari 2006 skall dessa dmnen strykas ur registret.

Artikel 12
Overvakning

1. Sedan godkidnnande beviljats i enlighet med denna forord-
ning, skall den person som anvinder eller slipper ut pd mark-
naden det dmnet eller ett foder i vilket det har blandats, eller
ndgon annan berord part se till att de villkor eller restriktioner
som dr forknippade med utslippande pa marknaden, anvind-
ning eller hantering av tillsatsen eller foder som innehaller till-
satsen respekteras.

2. Om krav pd Overvakning har beslutats i enlighet med
artikel 8.4 ¢, skall innehavaren av godkidnnandet se till att
overvakningen utfors och ldmna in rapporter till kommissionen
i enlighet med godkinnandet. Innehavaren av godkdnnandet
skall utan drojsmal informera kommissionen om all ny infor-
mation som kan pédverka bedémningen av sikerheten vid
anvindningen av fodertillsatsen, sirskilt ndr det giller vissa
konsumentgruppers sirskilda kinslighet. Innehavaren av
godkinnandet skall utan drojsmal informera kommissionen om
varje forbud eller begrinsning som har utfirdats av den
behoriga myndigheten i ndgot tredje land dir fodertillsatsen har
slappts ut pd marknaden.

Artikel 13

Andring samt tillfillig och permanent indragning av
godkinnanden

1. Pi eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat eller
kommissionen skall myndigheten yttra sig om huruvida ett
godkinnande fortfarande uppfyller villkoren i denna férord-
ning. Den skall utan drojsmal oversinda detta yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och i férekommande fall inne-
havaren av godkidnnandet. Yttrandet skall offentliggoras.
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2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska
myndighetens yttrande. Limpliga atgirder skall vidtas i enlighet
med artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002.
Beslut om dndring eller om tillfdllig eller permanent indragning
av godkdnnandet skall fattas i enlighet med forfarandet i artikel
22.2 i den hir forordningen.

3. Om innehavaren av godkdnnandet foreslar att villkoren
for godkannandet skall dndras genom att limna en ansokan till
kommissionen, §tfoljd av relevanta uppgifter som stod for
begidran om &dndring, skall myndigheten 6verlimna sitt yttrande
om forslaget till kommissionen och medlemsstaterna. Kommis-
sionen skall granska myndighetens yttrande utan drojsmél samt
besluta i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

4. Kommissionen skall utan drojsmal underritta sokanden
om det beslut som har fattats. Registret skall andras vid behov.

5.  Artikel 7.1 och 7.2 samt artiklarna 8 och 9 skall ocksd
tillimpas.

Artikel 14
Forlingning av godkinnanden

1. Godkidnnanden enligt denna forordning skall kunna
forlingas i tiodrsperioder. En ansokan om forlingning skall
skickas till kommissionen minst ett dr innan godkidnnandet
loper ut.

Om godkinnanden inte utfirdas till en bestimd innehavare, far
den som forst sldpper ut tillsatsen pd marknaden eller ndgon
annan berdrd part limna in ans6kan till kommissionen, varvid
denne skall betraktas som sokande.

Nir det giller godkdnnanden utfirdade till en bestimd inneha-
vare far innehavaren av godkinnandet eller dennes rittsinneha-
vare limna in ansokan till kommissionen, varvid denne skall
betraktas som sokande.

2. Sokanden skall ndr ansokningen gors skicka foljande

uppgifter och handlingar direkt till myndigheten.

a) En kopia av godkdnnandet att slippa ut fodertillsatsen pa
marknaden.

b) En rapport om resultaten av 6vervakningen efter forsiljning,
om krav pd sddan overvakning anges i godkdnnandet.

¢) All annan ny information som har blivit tillginglig med
avseende pd utvirderingen av sikerheten i anvindningen av
fodertillsatsen samt riskerna med fodertillsatsen for djur,
minniskor eller milj6n.

d) I forekommande fall, ett forslag till dndring eller komplet-
tering av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland
annat villkor som ror framtida 6vervakning.

3. Artikel 7.1, 7.2, 7.4 och 7.5 samt artiklarna 8 och 9 skall
ocksa tillimpas.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkin-
nande innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte beror
pd sokanden, skall giltighetstiden for godkidnnandet av

produkten automatiskt forlingas till dess kommissionen fattar
ett beslut. Information om denna f6rlingning av godkinnandet
skall goras tillganglig for allmdnheten i det register som anges i
artikel 17.

Artikel 15
Bridskande godkinnande

[ sdrskilda fall dar bradskande godkdnnande kravs for att garan-
tera skyddet av djurens vilbefinnande fir kommissionen, i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2, tillfalligt tillita att en
tillsats anvinds for en tidsperiod pa hogst fem ar.

KAPITEL III

MARKNING OCH FORPACKNING

Artikel 16

Mirkning och forpackning av fodertillsatser och forbland-
ningar

1.  En fodertillsats eller en forblandning av tillsatser far
slippas ut pd marknaden endast om foérpackningen eller behal-
laren dr markt under ansvar av inom gemenskapen etablerade
tillverkare, forpackare, importor, siljare eller distributor och ar
forsedd med foljande uppgifter pd ett synligt, ldsbart och
outplanligt och sitt, och atminstone pa det eller de nationella
spraken i den medlemsstat didr den salufors, for var och en av
de tillsatser som materialet innehéller:

a) Det sidrskilda namn som tillsatsen fatt vid godkdnnandet
samt namnet pd den funktionella grupp tillsatsen tillhor
enligt godkdnnandet.

b) Namn eller firmanamn och adress eller site for den som ir
ansvarig for de uppgifter som anges i denna artikel.

¢) Nettovikt eller, nir det giller flytande tillsatser och forbland-
ningar, antingen nettovolym eller nettovikt.

d) I forekommande fall det godkidnnandenummer som anlagg-
ningen eller mellanhanden tilldelats i enlighet med artikel 5
i direktiv 95/69/EG eller det registreringsnummer som
anldggningen eller mellanhanden tilldelats i enlighet med
artikel 10 i det direktivet.

e) Bruksanvisningar och eventuella sikerhetsforeskrifter for
anvindningen och i férekommande fall de sirskilda krav
som anges i godkdnnandet, inbegripet djurart och djurkate-
gori for vilken tillsatsen eller forblandningen av tillsatser ar
avsedd.

f) Identifieringsnumret.

g) Varupartinummer och tillverkningsdatum.

2. Nir det giller aromdmnen kan forteckningen 6ver till-
satser ersittas med orden “blandning av aromimnen”. Detta
skall inte gilla aromdmnen som omfattas av en mingdbegrins-
ning for anvdndning i foder och dricksvatten.
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3. Forutom den information som anges i punkt 1 skall
forpackningar eller behallare till tillsatser som hor till en funk-
tionell grupp som anges i bilaga III vara forsedda med den
information som anges i den bilagan pa ett synligt, lasbart och
outplanligt sitt.

4. Vidare, ndr det giller forblandningar, skall ordet
"Forblandning” (i versaler) finnas tydligt angivet i markningen
och barsubstansen skall anges.

5. Tillsatser och forblandningar skall saluforas endast i slutna
forpackningar eller slutna behéllare som skall vara forslutna pa
sadant sitt att forslutningen forstors vid 6ppnandet och inte
kan dteranvindas.

6. Andringar av bilaga I foér anpassning till tekniska
framsteg och vetenskaplig utveckling fir antas i enlighet med
forfarandet i artikel 22.2.

KAPITEL IV

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 17
Gemenskapens register 6ver fodertillsatser

1. Kommissionen skall inrdtta ett gemenskapsregister Gver
fodertillsatser och halla det uppdaterat.

2. Registret skall goras tillgangligt for allménheten.

Artikel 18
Sekretess

1. Sokanden som limnar uppgifter enligt denna forordning
far ange vilka av dessa som onskas sekretessbelagda darfor att
ett offentliggorande av dem pdtagligt kan skada sokandens
konkurrenssituation. I sddanna fall méste sokanden limna skl
som kan kontrolleras.

2. Kommissionen skall efter samrdd med sokanden avgora
vilken information som bor vara sekretessbelagd utéver de som
anges i punkt 3, och beslutet skall meddelas sokanden.

3. Foljande information skall inte betraktas som konfiden-
tiell:

a) Fodertillsatsens namn och sammansittning och i férekom-
mande fall uppgifter om stammar.

b) Fodertillsatsens fysiska, kemiska och biologiska egenskaper.

¢) Slutsatserna av resultaten fran studien av fodertillsatsens
effekter pd manniskors och djurs hilsa samt pa miljon.

d) Slutsatserna av resultaten frin studien av fodertillsatsens
effekter pd animalieprodukters egenskaper och dess
ndringsegenskaper.

e) Metoder for sparning och identifiering av fodertillsatsen och
i forekommande fall krav nir det giller 6vervakning och en
sammanfattning av resultaten av Gvervakningen.

4. Utan hinder av punkt 2 skall myndigheten pd begiran
forse kommissionen och medlemsstaterna med all information
den har tillgdng till, inbegripet sddan information som betraktas
som konfidentiell enligt punkt 2.

5. Myndigheten skall tillimpa principerna i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30
maj 2001 om allminhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar ('), nir den handligger
ansokningar om tillgdng till handlingar som innehas av
myndigheten.

6. Medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten skall
se till att all den information som betraktas som konfidentiell
enligt punkt 2 forblir konfidentiell, utom i de fall da det ar
lampligt att informationen offentliggors for att skydda manni-
skors eller djurs hilsa eller miljon. Medlemsstaterna skall
handligga ansokningar om tillgdng till handlingar som tagits
emot enligt denna forordning i enlighet med artikel 5 i férord-
ning (EG) nr 1049/2001.

7. Om en sokande tar tillbaka eller har tagit tillbaka en
ansokan skall medlemsstaterna, kommissionen och myndig-
heten respektera sekretessen for kommersiell och industriell
information, bland annat information om forskning och
utveckling liksom information om vars konfidentialitet
kommissionen och sékanden ir oense.

Artikel 19
Administrativ granskning

Beslut eller underlatenhet att handla i kraft av de befogenheter
som myndigheten fatt genom denna forordning far granskas av
kommissionen pa eget initiativ eller pa begdran av en medlems-
stat eller ndgon person som direkt och personligen berdrs.

For detta syfte skall en begiran overlimnas till kommissionen
inom tvd ménader frdn den dag dd den berorda parten fatt
kinnedom om handlingen eller underldtenheten i fréga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd manader och, om sa
ar lampligt, begira att myndigheten inom en faststalld tidsfrist
drar tillbaka sitt beslut eller dtgdrdar sin underldtenhet att
handla.

Artikel 20

Dataskydd

1. Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ansoknings-
handlingar som begirs in med stod av artikel 7 far inte
utnyttjas till ndgon annan sokandes fordel under en period av
tio dr frin dagen for godkdnnandet, om inte denna andra
sokande har kommit 6verens med den tidigare sokanden om
att dessa uppgifter far utnyttjas.

2. For att uppmuntra anstringningarna att ansoka om
godkdnnande for att till mindre arter anvinda tillsatser som ar
godkidnda for andra arter, skall det tiodriga dataskyddet
forlingas med ett dr for varje mindre art for vilken ytterligare
godkdnnande for forlingd anvindning beviljas.

(') EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. Sokanden och den tidigare sokanden skall vidta alla
nodvindiga tgirder for att nd enighet om att dela anvind-
ningen av information for att inte upprepa toxikologiska tester
pa ryggradsdjur. Om enighet emellertid inte uppnés om att dela
informationen, fir kommissionen besluta om utlimnande av
information som krivs for att undvika upprepning av toxikolo-
giska tester pd ryggradsdjur, samtidigt som det skall goras en
rimlig avvidgning mellan de berorda parternas intressen.

4. Nir tiodrsperioden har lopt ut fir myndigheten anvinda
savdl resultaten fran hela eller frin delar av den bedomning
som gjorts pa grundval av vetenskapliga data, som information
i ansokningshandlingarna till formén for en annan sokande.

Artikel 21
Referenslaboratorier

Gemenskapens referenslaboratorium och dess skyldigheter och
arbetsuppgifter skall vara de som faststills i bilaga II.

De som ansoker om godkinnande av fodertillsatser skall bidra
till kostnaderna for de arbetsuppgifter som gemenskapens refe-
renslaboratorium och konsortiet av nationella referenslaborato-
rier har enligt bilaga IL.

Tillimpningsforeskrifter for bilaga II och dndringar av denna
bilaga far antas i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

Artikel 22
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa som inrittats genom artikel 58 i
forordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad "kommittén”).

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 23
Upphivanden

1.  Direktiv 70/524[EEG skall upphora att gilla med verkan
frin och med den dag dd denna forordning skall borja
tillimpas. Artikel 16 i direktiv 70/524EEG skall dock fortsitta
att gilla till dess att direktiv 79/373/EEG har dndrats sa att det
innehdller bestimmelser om mirkning av foder med tillsatser.

2. Punkterna 2.1, 3 och 4 i bilagan till direktiv 82/471/EEG
skall utgd med verkan fran och med den dag dd denna forord-
ning skall bérja tillimpas.

3. Direktiv 87/153/EEG skall upphora att gilla med verkan
frin och med den dag di denna forordning skall borja
tillimpas. Bilagan till det direktivet skall dock fortsitta att gilla
till dess att de tillimpningsféreskrifter som féreskrivs i artikel
7.4 1 denna forordning har antagits.

4. Hanvisningar till direktiv 70/524/EEG skall anses som
hanvisningar till denna forordning.

Artikel 24
Pifoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om pafoljder for overtré-
delser av bestimmelserna i denna férordning, och vidta alla
nodvandiga dtgarder for att se till att de tillimpas. Pafoljderna
skall vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna skall anmala dessa regler och dtgarder till
kommissionen senast tolv ménader efter dagen for offentliggo-
randet av denna forordning, och skall utan drojsmal anmala
varje senare dndring av dem.

Artikel 25
Overgdngsbestimmelser

1. Ansokningar som har limnats in i enlighet med artikel 4
i direktiv 70/524/EEG innan den hir férordningen skall borja
tillimpas skall behandlas som ans6kningar enligt artikel 7 i den
hir forordningen, om de forsta synpunkter som foreskrivs i
artikel 4.4 i direktiv 70/524/EEG dnnu inte har limnats till
kommissionen. En medlemsstat som har utsetts till foredra-
gande for en sddan ansokan skall omedelbart 6verlimna
ansOkningshandlingarna till kommissionen. Utan hinder av
artikel 23.1 skall sddana ansokningar dven fortsittningsvis
behandlas i enlighet med artikel 4 i direktiv 70/524/EEG nir de
inledande synpunkter som foreskrivs i artikel 4.4 i direktiv 70/
524/EEG redan har 6verlamnats till kommissionen.

2. Mirkningskraven i kapitel III skall inte tillimpas pa
produkter som lagligen tillverkats och markts i gemenskapen,
eller som lagligen har importerats till gemenskapen och
overgatt till omsdttning fore den dag da den forordningen skall
borja tillimpas.

Artikel 26

Ikrafttradande

1. Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2. Den skall tillimpas fran och med tolv manader efter den
dag den har offentliggjorts.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfdrdad i Bryssel den 22 september 2003.

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vignar
P. COX R. BUTTIGLIONE
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
TILLSATSGRUPPER

1. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin "tekniska tillsatser”:

a) Konserveringsmedel: dmnen, eller, i tillimpliga fall, mikroorganismer, som skyddar foder mot skador fran mikro-
organismer eller deras metaboliter.

b) Antioxidanter: gmnen som forlanger hdllbarheten hos foder och foderrdvaror genom att skydda mot skador frin
oxidation.

¢) Emulgeringsmedel: dmnen som gor det majligt att bilda eller bevara en homogen blandning av tvé eller fler icke
blandbara foderkomponenter.

d) Stabiliseringsmedel: 4mnen som gor det mojligt att bevara fodrets fysiska och kemiska egenskaper.
¢) Fortjockningsmedel: dmnen som ger fodret en tjockare konsistens.

f) Geleringsmedel: dmnen som ger fodret konsistens genom att en gel bildas.

g) Bindemedel: dmnen som okar foderpartiklarnas tendens att klumpa ihop sig.

h) Amnen for kontroll av kontamination av radionuklider: émnen som férhindrar upptagandet av radionuklider eller
framjar utsondring av sddana.

i) Klumpforebyggande medel: amnen som minskar tendensen hos enskilda partiklar i fodret att klumpa ihop sig.
j) pH-regulatorer: amnen som reglerar fodrets pH-virde.

k) Ensileringstillsatser: dmnen, inbegripet enzymer eller mikroorganismer, avsedda att ingd i foder for att forbattra
ensileringsproduktionen.

1) Denatureringsmedel: dmnen som vid tillverkning av beredda foder gor det mojligt att identifiera ett livsmedels eller
en foderrdvaras ursprung.

2. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin "organoleptiska tillsatser”:
a) Firgamnen:
i) Amnen som tillfor fodret férg eller dterstiller fodrets firg.
i) Amnen som nér de ges till djur tillfor firgen p livsmedel av animaliskt ursprung.
i) Amnen som positivt paverkar firgen pa akvariefiskar och burfiglar.

b) Aromédmnen: dmnen som nir de tillsitts fodret forhojer dess smak, doft eller aptitlighet.
3. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin "naringstillsatser”:

a) Vitaminer, provitaminer och kemiskt véldefinierade amnen med likartad effekt.

b) Foreningar av spirelement.

¢) Aminosyror, deras salter och analoger.

d) Urinimne och derivat dérav.
4. Foljande funktionella grupper ingar i kategorin "zootekniska tillsatser”:

a) Smaltbarhetsforbittrande medel: dmnen som djur utfordras med och som paverkar vissa foderrdvaror och dari-
genom Okar fodrets smaltbarhet.

b) Medel som stabiliserar tarmfloran: mikroorganismer eller andra kemiskt definierade 4mnen och som nir de ges till
djur har en positiv effekt pd tarmfloran.

¢) Amnen med positiv inverkan pd miljon.

d) Andra zootekniska tillsatser.
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BILAGA 11

UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM

. Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 21 dr kommissionens gemensamma forskningscentrum.

. For de arbetsuppgifter som anges i denna bilaga kan kommissionens gemensamma forskningscentrum bitradas av ett

konsortium av nationella referenslaboratorier.

Det gemensamma forskningscentrumet skall bland annat ha ansvaret for
— mottagning, beredning, lagring och underhéll av referensprover,
— testning och utvirdering eller validering av metoder f6r sparning,

— utvirdering av data som sokanden limnat in for att fa en fodertillsats godkind for utslippande pd marknaden, i
syfte att testa och utvirdera eller validera metoden for sparning,

— overlimnande av fullstindiga utvarderingsrapporter till myndigheten.

. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgorande av tvister mellan medlemsstater som ror resultaten

av det arbete som beskrivs i denna bilaga.

BILAGA III
SARSKILDA MARKNINGSKRAV FOR VISSA FODERTILLSATSER OCH FOR FORBLANDNINGAR

Zootekniska tillsatser och koccidiostatika och histomonostatika:

— Sista garantidatum eller héllbarhetstid frin och med tillverkningsdatumet.
— Bruksanvisningar.

— Koncentration.

Enzymer, forutom de ovanndmnda uppgifterna:

— De aktiva bestdndsdelarnas benimning i 6verensstimmelse med deras enzymaktivitet enligt godkénnandet.

— Identifikationsnummer enligt Internationella biokemiférbundet.

— I stillet for koncentration, verksamhetsenheter (verksamhetsenheter per gram eller aktivitetsenheter per milliliter).

Mikroorganismer:

— Sista garantidatum eller héllbarhetstid frdn och med tillverkningsdatumet.
— Bruksanvisningar.

— Stammarnas registreringsnummer.

— Antalet kolonibildande enheter (CFU) per gram.

Naringstillsatser:

— Halt av aktiv substans.

— Sista garantidatum for angiven halt eller héllbarhetstid fran och med tillverkningsdatumet.
Tekniska och organoleptiska tillsatser, med undantag av aromimnen:

— Halt av aktiv substans.

f) Aromdmnen:

— Iblandningsgrad i forblandningar.
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BILAGA IV

ALLMANNA ANVANDNINGSVILLKOR

. Mingden av tillsatser som dven férekommer i vissa foderravaror i naturligt tillstdnd skall berdknas sa att de tillforda

och de naturligt ingdende dmnena tillsammans inte Overstiger den maximinivd som foreskrivs i foreskriften om
godkdnnande.

. Blandning av tillsatser far tillitas i forblandningar och foder endast om blandningens ingredienser ar fysikaliskt-

kemiskt och biologiskt kompatibla med de 6nskade effekterna.

. Kompletteringsfoder, som spitts ut enligt anvisningarna, fr inte innehalla hogre nivder av tillsatser dn vad som

faststallts for helfoder.

. Nar det giller forblandningar som innehéller ensileringstillsatser mdste frasen "av ensileringstillsatser” vara tydligt

utsatt pd etiketten, efter "FORBLANDNING”.





