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(Meddelelser)

RADET

FALLES HOLDNING (EF) Nr. 20/2003

vedtaget af Ridet den 17. marts 2003

med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. .. .[2003 af ... om
fodertilsaetningsstoffer

(2003/C 113 E[01)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske
Feellesskab, serlig artikel 37 og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen (%),

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske

og

Sociale Udvalg (3),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og

ud fra felgende betragtninger:

1

)

()
)
)

Den animalske produktion er af meget stor betydning for
landbruget i Fellesskabet; tilfredsstillende resultater
athenger i vidt omfang af, at der anvendes gode og
sikre foderstoffer.

Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer og
foderstoffer er et afgarende aspekt af det indre marked
og bidrager i hej grad til beskyttelsen af borgernes
sundhed og velferd og af deres sociale og ekonomiske
interesser.

Der ber ved udferelsen af Fellesskabets politikker sikres et
hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed.

For at beskytte folkesundheden, dyresundheden og miljoet
ber fodertilsaetningsstoffer underkastes en sikkerhedsvurde-

EFT C 203 E af 27.8.2002, s. 10.

Udtalelse af 18.9.2002 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

Europa-Parlamentets udtalelse af 21.11.2002 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT), Radets felles holdning af 17.3.2003 og Europa-Parla-
mentets afgorelse af ... (endnu ikke offentliggjort i EUT).

(10

()

ring gennem en fallesskabsprocedure, inden de markeds-
fores, anvendes eller forarbejdes i Feellesskabet. Da foder til
selskabsdyr ikke indgdr i fodevarekaden og ikke har nogen
miljemessige virkninger for landbrugsjord, er specifikke
bestemmelser for tilsetningsstoffer i foder til selskabsdyr
relevante.

Feellesskabets indsats for folkesundheden, dyresundheden
og miljoet ber vare baseret pa forsigtighedsprincippet.

I henhold til EF-traktatens artikel 153 skal Fellesskabet
bidrage til at fremme forbrugernes ret til oplysning.

Erfaringerne  fra anvendelsen af Radets direktiv
70/524[EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer
til foderstoffer () har vist, at det er nedvendigt at tage alle
bestemmelserne om tilsaetningsstoffer op til revision, da
der er behov for at sikre, at dyresundheden, folkesund-
heden og miljget er bedre beskyttet. Det skal endvidere
tages i betragtning, at de teknologiske fremskridt og den
videnskabelige udvikling har medfert nye typer tilsat-
ningsstoffer, f.eks. tilsetningsstoffer til ensilage eller til
vand.

Denne forordning ber ogsd omfatte blandinger af tilsat-
ningsstoffer, der afsettes til slutbrugeren; markedsforing
og anvendelse af sddanne blandinger ber opfylde de betin-
gelser, der er fastsat ved godkendelsen af hvert enkelt
tilseetningsstof.

Forblandinger ber ikke betragtes som praparater, der er
omfattet af definitionen af tilsetningsstoffer.

g

Det grundleggende princip pad omrddet ber vare, at kun
de tilsetningsstoffer, der er godkendt efter den procedure,
som fastsettes i denne forordning, md markedsfores,
anvendes og forarbejdes til foderbrug pd de betingelser,
der er fastsat i godkendelsen.

EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)

nr. 1756/2002 (EFT L 265 af 3.10.2002, s. 1).
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(11) Der ber fastlaegges kategorier af fodertilsetningsstoffer for

at lette vurderingsproceduren med henblik pa godken-
delsen. Aminosyrer, deres salte og analoger samt urinstof
og derivater heraf, der hidtil har veret omfattet af Radets
direktiv 82/471/EQF af 30. juni 1982 om visse produkter,
der anvendes i foderstoffer (1), ber medtages som en kate-
gori af fodertilsetningsstoffer og derfor overferes fra
navnte direktivs anvendelsesomrdde til denne forordning.

[ gennemforelsesbestemmelserne for ansegningen om
godkendelse af et fodertilsetningsstof bar der ogsd tages
hensyn til de forskellige dokumentationskrav for dyr, der
anvendes til fodevareproduktion, og for andre dyr.

For at sikre en harmoniseret videnskabelig vurdering af
fodertilsaetningsstoffer ber sddanne vurderinger foretages
af Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet, der er
oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 178/2002 (?). Ansegningerne ber suppleres med
undersegelser for restkoncentrationer med henblik pd at
vurdere fastsattelsen af maksimalgrenseverdier for rest-
koncentrationer (MRL).

(14) Kommissionen ber fastlegge retningslinjerne for godken-

delse af fodertilsetningsstoffer i samarbejde med Den
Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet. Ved fastleggelsen
af disse retningslinjer ber man vare opmarksom pa
muligheden for at ekstrapolere forskningsresultater for de
vigtigste dyrearter til mindre udbredte dyrearter.

Der ber ogsd fastlegges en forenklet godkendelsespro-
cedure for tilsetningsstoffer, der allerede er godkendt
efter den procedure for godkendelse af tilseetningsstoffer
til fodevarer, der er fastsat i Radets direktiv 89/107/EQF
af 21. december 1988 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om tilsetningsstoffer, som
ma anvendes i levnedsmidler (?).

=

Det anerkendes, at de videnskabelige risikovurderinger i
visse tilfaelde ikke i sig selv kan tilvejebringe alle de oplys-
ninger, som en risikostyringsbeslutning ber baseres pé, og
at der ogsd kan vere grund til at tage hensyn til andre
forhold af relevans for det pagaldende speorgsmal, bla.
samfundsmessige, skonomiske eller miljemessige forhold,

() EFT L 213 af 21.7.1982, s. 8. Senest @ndret ved direktiv
1999/20/EF (EFT L 80 af 25.3.1999, s. 20).

Europa-Parlamentet og Réddets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgiv-
ningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerheds-
autoritet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed (EFT L
31 af 1.2.2002, s. 1).

EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27. Andret ved Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 94/34/EF (EFT L 237 af 10.9.1994, s. 1).

—

=

=

=

—

—

kontrolmulighederne og fordelene for dyret eller for den,
der forbruger animalske produkter. Derfor ber det veare
Kommissionen, der godkender et tilsatningsstof.

For at sikre det nedvendige beskyttelsesniveau for dyrevel-
feerd og forbrugersikkerhed ber ansggere opfordres til at
anmode om udvidelse af godkendelsen til mindre udbredte
arter, hvor der gives et ars ekstra databeskyttelse ud over
de ti drs databeskyttelse, der gelder for alle arter, for
hvilke tilsaetningsstoffet godkendes.

Ifelge en procedure, hvor der via Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed sikres et tet samarbejde
mellem medlemsstaterne og Kommissionen, ber Kommis-
sionen have befgjelse til at godkende fodertilsaetnings-
stoffer og fastsatte betingelser for deres anvendelse og til
at fore og offentliggere et register over godkendte foder-
tilseetningsstoffer.

Det er nedvendigt, at der, hvor det er hensigtsmassigt,
indferes en forpligtelse for indehaveren af en godkendelse
til at gennemfere en plan for overvigning efter markeds-
foringen, sdledes at de direkte eller indirekte, umiddelbare,
forsinkede eller uforudsete virkninger pd menneskers eller
dyrs sundhed eller miljeet som folge af anvendelsen af
fodertilsatningsstoffer kan spores og identificeres under
anvendelse af en produktsporingsmekanisme, der svarer
til den, der i forvejen benyttes i andre sektorer, og i over-
ensstemmelse med de i fodevarelovgivningen fastlagte krav
om sporbarhed.

For at der kan tages hensyn til de teknologiske fremskridt
og den videnskabelige udvikling, er det nedvendigt regel-
maessigt at tage godkendelserne af fodertilsatningsstoffer
op til revision. En tidsbegreensning af godkendelserne
giver mulighed for en sddan revision.

Der ber oprettes et register over godkendte fodertilsaet-
ningsstoffer, som bla. omfatter produktspecifikke oplys-
ninger samt metoder til pavisning. Oplysninger, der ikke
anses som fortrolige, ber geres offentligt tilgeengelige.

Det er nedvendigt at fastsatte overgangsbestemmelser, der
omfatter tilseetningsstoffer, som allerede findes pa
markedet, og som er godkendt i henhold til direktiv
70/524/EQF, og aminosyrer, deres salte og analoger, urin-
stof og derivater heraf, som hidtil har veeret godkendt i
henhold til direktiv 82/471/EQF, og ensileringsmidler samt
tilseetningsstoffer, for hvilke en godkendelsesprocedure er i
gang. Det er iser relevant at bestemme, at sddanne
produkter kun ma forblive pd markedet, hvis der inden
et dr efter denne forordnings ikrafttreeden er givet under-
retning til Kommissionen med henblik pd vurdering af
dem.
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(23) En rakke ensileringstilsetningsstoffer markedsfores og (28) Europa-Parlamentets og  Rédets  forordning  (EF)

(25

(26

(27

anvendes for tiden i Fellesskabet uden en godkendelse i
medfor af direktiv 70/524/EQF. Selv om det er nedvendigt
at anvende bestemmelserne i denne forordning pd sidanne
stoffer med henblik pd deres art og anvendelse, er det
relevant at anvende de samme overgangsordninger. Der
vil pd denne made kunne opnés oplysninger om alle de
stoffer, der anvendes for tiden, og opstilles en liste over
dem, saledes at der eventuelt kan treeffes beskyttelsesfor-
anstaltninger over for sddanne stoffer, hvis de ikke
opfylder godkendelseskriterierne i artikel 5 i denne forord-
ning.

[ sin udtalelse af 28. maj 1999 gik Den Videnskabelige
Styringskomité med hensyn til anvendelsen af antimikro-
bielle stoffer som vakstfremmere ind for, at anvendelsen af
stoffer fra kategorier, som anvendes eller kan anvendes i
leegemidler til mennesker eller dyr (dvs. hvor der risiko for
udvikling af krydsresistens over for legemidler, der
anvendes til behandling af bakterieinfektioner), ber afvikles
hurtigst muligt og helt afskaffes. Den Videnskabelige
Styringskomités anden udtalelse om antimikrobiel resi-
stens, som blev vedtaget den 10.-11. maj 2001, bekreftede
behovet for en tilstreekkelig frist til, at de pagaldende
antimikrobielle stoffer kan aflgses af alternative produkter,
og det hedder i udtalelsen, at afviklingen skal planlagges
og koordineres, idet en forhastet indsats kan fa felger for
dyresundheden.

Det er derfor nedvendigt at fastsette en dato, fra hvilken
det forbydes at anvende de fortsat godkendte antibiotika
som vakstfremmere, samtidig med at der indremmes en
tilstreekkelig frist til at udvikle alternative produkter til
aflesning af de pagaldende antibiotika. Der ber fastsettes
bestemmelser, sd der ikke godkendes yderligere antibiotika
som fodertilsaetningsstoffer. I forbindelse med afviklingen
af anvendelsen af antibiotika som vakstfremmere og for at
sikre et hejt niveau for dyresundheden vil Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet blive anmodet om inden 2005
at se naermere pd, hvordan det er gdet med udviklingen af
alternative stoffer og alternative metoder til forvaltning,
fodring, hygiejne mv.

Visse stoffer med coccidiostatiske eller histomonostatiske
virkninger ber i forbindelse med denne forordning anses
for at vare fodertilsetningsstoffer.

Der ber stilles krav om detaljeret produktmerkning, da det
setter slutbrugeren i stand til at traeffe et kvalificeret valg,
skaber farre handelshindringer og fremmer redelig forret-
ningspraksis.

29

31

(33

)
)
)

()

nr. ...[2003 af ... om genetisk modificerede fodevarer
og foderstoffer (') indeholder bestemmelser om en proce-
dure for godkendelse til markedsforing af genetisk modi-
ficerede fodevarer og foderstoffer, herunder fodertilseet-
ningsstoffer, der bestdr af, indeholder eller er fremstillet
af genetisk modificerede organismer. Da maélene med
navnte forordning er forskellige fra nervarende forord-
nings, ber fodertilsetningsstoffer underkastes yderligere
en godkendelsesprocedure ud over den godkendelsespro-
cedure, der er fastsat i forstnavnte forordning, inden de
markedsfores.

=

Ved artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 er der
fastsat procedurer for beredskabsforanstaltninger for foder
med oprindelse i Fallesskabet eller importeret fra et tred-
jeland. De gor det muligt at vedtage sddanne foranstalt-
ninger, hvis foder md formodes at udgere en alvorlig
risiko for menneskers sundhed, dyresundheden eller
miljeet, og hvis denne risiko ikke kan styres pd tilfreds-
stillende vis ved hjelp af de foranstaltninger, der traffes af
den eller de bergrte medlemsstater.

=

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Ridets
afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de nzrmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tilleegges Kommissionen (?).

Medlemsstaterne ber indfere bestemmelser om sanktioner
for overtraedelse af denne forordning og sikre, at de
anvendes. Sanktionerne skal veare effektive, std i et rimeligt
forhold til overtreedelsen og have afskrakkende virkning.

—

-

Direktiv 70/524/EQF ber ophaves. Bestemmelserne om
merkning af foderblandinger, hvori der indgér tilseetnings-
stoffer, ber dog opretholdes, indtil Radets direktiv
79/373[EQF af 2. april 1979 om handel med foderblan-
dinger (%) er blevet revideret.

=

Rédets direktiv 87/153/EQDF af 16. februar 1987 om fast-
leeggelse af retningslinjer for vurdering af tilsaetningsstoffer
til foderstoffer (*) indeholder retningslinjer for, hvordan
medlemsstaterne skal forelegge en ansegning. Kontrollen
af, om dokumentationen er i orden, overfores til
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet. Direktiv
87[153/EQF skal derfor ophaves. Dog anvendes bilaget
fortsat, indtil der er vedtaget gennemforelsesbestemmelser.

Se side 31 i denne EUT.

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

EFT L 86 af 6.4.1979, s. 30. Senest andret ved Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2002/2/EF (EFT L 63 af 6.3.2002, s. 23).

EFT L 64 af 7.3.1987, s. 19. Senest andret ved Kommissionens
direktiv 2001/79/EF (EFT L 267 af 6.10.2002, s. 1).
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(34) Der er behov for en overgangsperiode for at undga forstyr-
relser i anvendelsen af fodertilsetningsstoffer. Indtil
bestemmelserne i denne forordning finder anvendelse,
ber det derfor tillades, at allerede godkendte stoffer
forbliver pd markedet og anvendes ifolge de nugezldende
forskrifter —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Anvendelsesomride

1. Denne forordning har til formdl at etablere en falles-
skabsprocedure for godkendelse af markedsfering og anven-
delse af fodertilsetningsstoffer og at fastsatte bestemmelser
om overvagning og merkning af fodertilsatningsstoffer og
forblandinger for at danne grundlag for et hejt niveau for
beskyttelsen af menneskers sundhed, af dyrs sundhed og
velferd, af miljget og af brugernes og forbrugernes interesser
i relation til fodertilsetningsstoffer, samtidig med at det sikres,
at det indre marked fungerer tilfredsstillende.

2. Denne forordning gelder ikke for:
a) tekniske hjelpestoffer

b) veterinarlegemidler som defineret i direktiv 2001/82/EF (1)
med undtagelse af coccidiostatika og histomonostatika
anvendt som fodertilsatningsstoffer.

Artikel 2
Definitioner

1. I forbindelse med denne forordning anvendes definitio-
nerne af »foder« (eller »foderstoffer«), »foderstofvirksomheds,
sleder af foderstofvirksomhed«, »markedsforing« og »spor-
barhed« i forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Endvidere forstds ved:

a) H»fodertilsetningsstoffer«:  stoffer, mikroorganismer og
praparater, der ikke er fodermidler og forblandinger, og
som med forset er tilsat foderstoffer eller vand for specielt
at opfylde en eller flere af de funktioner, der er navnt i
artikel 5, stk. 3

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.

b) »fodermidler«: produkter som defineret i artikel 2, litra a), i
Rédets direktiv 96/25/EF af 29. april 1996 om omsztning
af fodermidler (%)

¢) »foderblandinger«: produkter som defineret i artikel 2, litra
b), i direktiv 79/373/EQF

d) »stilskudsfoder«: produkter som defineret i artikel 2, litra e), i
direktiv 79/373/E®F

e¢) »forblandinger< blandinger af fodertilsetningsstoffer eller
blandinger af et eller flere fodertilsaetningsstoffer med
fodermidler eller vand som bearestoffer, der ikke er
bestemt til direkte fodring

f) »daglig ration« den respektive, samlede mengde foder-
stoffer med et vandindhold pd 12 %, der gennemsnitligt
kreeves til daekning af det fulde daglige neeringsbehov for
et dyr af en nermere bestemt art, aldersklasse og ydelse

g) fuldfoder«: produkter som defineret i artikel 2, litra c), i
direktiv 99/29/EF

h) »stekniske hjelpestoffer« ethvert stof, som ikke indtages som
et foderstof i sig selv, men som anvendes ved forarbejd-
ningen af foderstoffer eller fodermidler for at opfylde et
bestemt teknologisk formdl under behandlingen eller forar-
bejdningen, og som kan fere til utilsigtet, men teknisk
uundgdelig forekomst af rester af stofferne eller derivater
heraf i det feerdige produkt, forudsat at disse rester ikke har
skadelige virkninger pd dyrs eller menneskers sundhed eller
pd miljeet og ikke har nogen teknologisk indvirkning pé
det faerdige foderstof

i) »antimikrobielle stoffer«: stoffer, der fremstilles enten synte-
tisk eller naturligt, og som anvendes til at drabe eller
haemme vaksten af mikroorganismer, herunder bakterier,
vira eller svampe, eller af parasitter, navnlig protozoer

j) antibiotikume«: antimikrobielt stof, der produceres af eller
fremstilles pd basis af en mikroorganisme, og som
odelegger eller hemmer vaksten af andre mikroorga-
nismer

k) »coccidiostatika« og vhistomonostatika«: stoffer, der er
bestemt til at drabe eller hemme protozoer

) »maksimalgrenseverdi for restkoncentrationer« den maksi-
male restkoncentration som folge af anvendelsen af et
tilseetningsstof til foderstoffer, som Fellesskabet kan accep-
tere som tilladt, eller som kan accepteres i eller pd en
fodevare

(3) EFT L 125 af 23.5.1996, s. 35. Senest @ndret ved Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2001/46/EF (EFT L 234 af 1.9.2001, s. 55).
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m) »mikroorganisme«: kolonidannende mikroorganismer

n) »ferste markedsforing« forste markedsfering af et tilseet-
ningsstof efter fremstillingen, import af et tilsetningsstof,
eller forste markedsforing af et foderstof, hvori der indgar
et tilsaetningsstof, der ikke forudgdende har veeret markeds-
fort.

3. Huvis det er nedvendigt, kan det afgores efter proceduren i
artikel 21, stk. 2, om et stof, en mikroorganisme eller et
preeparat er et fodertilsaetningsstof, der er omfattet af anven-
delsesomradet for denne forordning.

KAPITEL 11

GODKENDELSE, ANVENDELSE, OVERVAGNING OG OVER-
GANGSFORANSTALTNINGER FOR FODERTILS £TNINGS-
STOFFER

Artikel 3
Markedsforing, forarbejdning og anvendelse

1. Et fodertilseetningsstof md ikke markedsferes, forarbejdes
eller anvendes, medmindre

a) det er omfattet af en godkendelse, der er udstedt i henhold
til denne forordning

b) det overholder de anvendelsesbetingelser, der er fastsat i
denne forordning, herunder de generelle betingelser i bilag
IV, medmindre andet er bestemt i godkendelsen, samt i
godkendelsen af stoffet

¢) det overholder de meerkningsbetingelser, der er fastsat i
denne forordning.

2. Medlemsstaterne kan tillade, at der ved forseg til viden-
skabelige formdl som tilsetningsstoffer anvendes stoffer —
bortset fra antibiotika — som ikke er godkendt pa fallesskabs-
plan, forudsat at forsegene gennemferes i overensstemmelse
med principperne og betingelserne i direktiv 87/153/EQF,
direktiv 83/228/EQF eller retningslinjerne ifolge artikel 7, stk.
4, i denne forordning, og der er sikret tilstreekkelig offentlig
kontrol. De pagaldende dyr ma kun anvendes i fedevarepro-
duktionen, hvis myndighederne fastsldr, at dette ikke har nogen
skadelig virkning pd dyrs eller menneskers sundhed eller pé
miljeet.

3.  Tilsetningsstoffer, der tilhorer kategorierne d) eller e) i
artikel 6, stk. 1, og de tilsetningsstoffer, der er omfattet af
fellesskabslovgivningen om markedsforing af produkter, der
indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificerede
organismer (GMO'er), md ikke markedsfores forste gang af

andre end den person, der er navnt i den i artikel 9 omhand-
lede godkendelsesforordning som indehaver af godkendelsen, af
dennes retlige efterfolger(e), eller af en person, der af indeha-
veren af godkendelsen skriftligt har fiet bemyndigelse hertil.

4. Medmindre andet er fastsat, er blandinger af tilseetnings-
stoffer, som afsattes direkte til slutbrugeren, tilladt, nir de
betingelser for anvendelsen, der er fastsat ved godkendelsen
af hvert enkelt tilsetningsstof, opfyldes. Blandinger af
godkendte tilsetningsstoffer er derfor ikke underlagt seerskilte
godkendelseskrav ud over de krav, der er fastsat i direktiv
95/69]EE (1).

5. Nar det er nedvendigt som folge af de teknologiske frem-
skridt eller den videnskabelige udvikling, kan de generelle
betingelser i bilag IV tilpasses efter proceduren i artikel 21,
stk. 2.

Artikel 4
Godkendelse

1.  Ansegninger om godkendelse af et fodertilseetningsstof
eller en ny anvendelse af et fodertilsaetningsstof indsendes i
henhold til artikel 7.

2. En godkendelse kan kun gives, afslds, forlenges, endres,
suspenderes eller tilbagekaldes pa det grundlag og under over-
holdelse af de procedurer, der er fastsat i nervarende forord-
ning, eller i henhold til artikel 53 og 54 i forordning (EF)
nr. 178/2002.

3. Den, der ansgger om en godkendelse, eller dennes reprae-
sentant skal vare etableret i Feellesskabet.

Artikel 5
Betingelser for godkendelse

1. Et fodertilseetningsstof kan kun godkendes, hvis den, der
ansgger om godkendelse, i overensstemmelse med de gennem-
forelsesforanstaltninger, der er neevnt i artikel 7, pa relevant og
fyldestgerende vis har godtgjort, at tilsetningsstoffet, ndr det
anvendes i overensstemmelse med betingelserne i forordningen
om godkendelse af tilsetningsstoffet, opfylder kravene i stk. 2
og har mindst én af de egenskaber, der er anfert i stk. 3.

2. Et fodertilsetningsstof ma ikke

a) have skadelige virkninger pé dyrs eller menneskers sundhed
eller pa miljoet

b) prasenteres pd en sddan mdde, at brugeren kan vildledes

(*) Radets direktiv 95/69/EF af 22. december 1995 om betingelser og
bestemmelser for godkendelse og registrering af visse foderstofvirk-
somheder og mellemhandlere og om @ndring af direktiv
70/524[EQF, 74/63[EQF, 79373[EQF og 82[471/EQF (EFT L
332 af 30.12.1995, s. 15). Senest andret ved direktiv 1999/29/EF
(EFT L 115 af 4.5.1999, s. 32).
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¢) skade forbrugeren ved at endre animalske produkters
serlige kendetegn eller kunne vildlede forbrugeren med
hensyn til animalske produkters sarlige kendetegn.

3. Et fodertilseetningsstof skal

a) pavirke foderstoffers egenskaber positivt

b) pévirke animalske produkters egenskaber positivt

¢) pavirke farven hos akvariefisk og stuefugle positivt

d) opfylde dyrs ernzringsbehov

e) pavirke den animalske produktions miljgvirkninger positivt

f) pévirke animalsk produktion, ydelse og velfeerd positivt,
iser ved at pdvirke tarmfloraen eller fordejeligheden af
foderstoffer, eller

g) have coccidiostatisk eller histomonostatisk virkning.

4. Antibiotika, bortset fra coccidiostatika og histomonosta-
tika, tillades ikke som fodertilseetningsstof.

Artikel 6
Kategorier af fodertilsetningsstoffer

1. Et fodertilsaetningsstof indplaceres efter proceduren i
artikel 7, 8 og 9 i en eller flere af folgende kategorier athaengigt
af dets funktion og egenskaber:

a) teknologiske tilsaetningsstoffer: stoffer, der tilsettes foder for
at opfylde et teknologisk formal

b) sensoriske tilsetningsstoffer: stoffer, der, ndr de tilsattes
foder, forbedrer eller @ndrer foderets organoleptiske egen-
skaber eller animalske fedevarers udseende

¢) tilsaetningsstoffer med ernaeringsmessige egenskaber

d) zootekniske tilsetningsstoffer: tilsetningsstoffer,  der
anvendes for at forbedre resultatet af sunde dyrs ydelse,
eller som anvendes til gavn for miljeet

e) coccidiostatika og histomonostatika.

2. Inden for kategorierne omhandlet i stk. 1 placeres foder-
tilsaetningsstoffer endvidere efter proceduren i artikel 7, 8 og 9
i en eller flere af de funktionelle grupper, der er omhandlet i
bilag 1, athengigt af deres primare funktion eller funktioner.

3. Nar det er ngdvendigt som folge af de teknologiske frem-
skridt og den videnskabelige udvikling, kan der indferes yder-
ligere kategorier og funktionelle grupper for fodertilsaetnings-
stoffer efter proceduren i artikel 21, stk. 2.

Artikel 7
Ansegning om godkendelse

1.  En ansegning om den i artikel 4 omhandlede godkendelse
sendes til Kommissionen. Kommissionen underretter straks
medlemsstaterne og videresender ansggningen til Den Europea-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »auto-
ritetenc).

2. Autoriteten

a) bekrefter, at den har modtaget ansegningen, herunder de
oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i stk. 3, ved
senest 15 dage efter modtagelsen at sende en skriftlig
bekreeftelse til ansggeren med angivelse af datoen for anseg-
ningens modtagelse

b) giver medlemsstaterne og Kommissionen adgang til alle
oplysninger fra ansegeren

c) offentligger det i stk. 3, litra h), naevnte resumé af ansog-
ningen, medmindre oplysningerne betragtes som fortrolige,
jf. artikel 17, stk. 2.

3. Pa ansegningstidspunktet sender ansegeren folgende
oplysninger og dokumenter direkte til autoriteten:

a) ansegerens navn og adresse

b) fodertilsaetningsstoffets identifikation, et forslag til indplace-
ring i kategori og funktionel gruppe, jf. artikel 6, samt
specifikationer, herunder, hvor det er relevant, renhedskri-
terier

¢) en beskrivelse af fremstillingsmetode og planlagt anvendelse
af fodertilsetningsstoffet, en beskrivelse af metoden til
analyse af tilsaetningsstoffet i foder i forhold til dets plan-
lagte anvendelse, og, hvor det er relevant, en beskrivelse af
analysemetoden til bestemmelse af restkoncentrationer af
fodertilsaetningsstoffet eller deres metabolitter i fedevarer

d) en kopi af de undersegelser, der er foretaget, og af andet
foreliggende materiale, der kan dokumentere, at fodertilsat-
ningsstoffet opfylder de krav, der er fastsat i artikel 5, stk. 2
og 3
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e) forslag til betingelser for markedsforing af fodertilsetnings-
stoffet, herunder markningskrav og, hvor det er relevant,
sarlige betingelser for anvendelse og handtering (herunder
kendte uforligeligheder), koncentration i tilskudsfoder samt
de dyrearter og -kategorier, fodertilsetningsstoffet er
beregnet til

f) en skriftlig erklering om, at ansegeren har sendt tre prover
af fodertilsaetningsstoffet direkte til EF-referencelaboratoriet,
jf. artikel 20, i overensstemmelse med kravene i bilag II

g) et forslag til overvagning efter markedsferingen for s& vidt
angdr tilsetningsstoffer, der ifolge forslaget, jf. litra b), ikke
tilherer kategori a) eller b), jf. artikel 6, stk. 1, og for s vidt
angdr tilsetningsstoffer, som er omfattet af anvendelsesom-
radet for fallesskabslovgivningen om markedsforingen af
produkter, der bestdr af, indeholder eller er fremstillet af
GMO'er

h) et resumé, der indeholder de oplysninger, der er givet ifolge
litra a)-g)

i) neermere oplysninger om enhver godkendelse i henhold til
geldende lovgivning for tilsetningsstoffer, som er omfattet
af anvendelsesomrddet for fellesskabslovgivningen om
markedsforingen af produkter, der bestdr af, indeholder
eller er fremstillet af GMO'er.

4. Kommissionen fastsatter efter forudgdende hering af
autoriteten og efter proceduren i artikel 21, stk. 2, gennem-
forelsesbestemmelser til denne artikel, herunder bestemmelser
om, hvordan en ansegning udarbejdes og indgives.

Indtil sddanne gennemforelsesbestemmelser er blevet vedtaget,
indgives ansegningen i overensstemmelse med bilaget til
direktiv 87/153/EQF.

5. Efter at autoriteten er blevet hert, vedtages der efter
proceduren i artikel 21, stk. 2, sarlige retningslinjer for
godkendelse af tilsaetningsstoffer, om nedvendigt for hver af
de kategorier af tilsetningsstoffer, der er navnt i artikel 6,
stk. 1. I disse retningslinjer tages der hensyn til muligheden
for at ekstrapolere forskningsresultater for de vigtigste dyrearter
til mindre udbredte dyrearter.

Efter at autoriteten er blevet hert, kan der vedtages yderligere
gennemforelsesbestemmelser til denne artikel efter proceduren i
artikel 21, stk. 2. Disse gennemforelsesbestemmelser skal, hvor
det er relevant, sondre mellem krav til fodertilseetningsstoffer til
opdrattede dyr og krav til fodertilsaetningsstoffer til andre dyr,
navnlig selskabsdyr. Gennemforelsesbestemmelserne skal ogsd

indeholde regler om forenklede godkendelsesprocedurer for
tilsetningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fodevarer.

6.  Autoriteten offentligger en detaljeret vejledning, der skal
hjelpe ansggeren med at udarbejde og indgive ansegningen.

Artikel 8
Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten afgiver udtalelse inden seks maneder fra
modtagelsen af en gyldig ansegning. Tidsfristen forlenges,
hvis autoriteten ensker supplerende oplysninger fra ansegeren,
if. stk. 2.

2. Autoriteten kan i givet fald anmode ansggeren om at
afgive supplerende oplysninger til ansegningen inden for en
bestemt tidsfrist, der fastsettes af autoriteten i samrdd med
ansegeren.

3. Autoriteten har i forbindelse med udarbejdelsen af sin
udtalelse til opgave:

a) at kontrollere, om ansegeren har indgivet de i artikel 7
anforte oplysninger og dokumenter, og at foretage en
vurdering for at fastsld, om fodertilsaetningsstoffet er i over-
ensstemmelse med de krav, der er fastsat i artikel 5

b) at kontrollere EF-referencelaboratoriets rapport

4. Hvis der afgives en positiv udtalelse, hvorefter fodertil-
saetningsstoffet kan tillades, skal udtalelsen endvidere indeholde
folgende oplysninger:

a) ansggerens navn og adresse

b) fodertilsetningsstoffets betegnelse, herunder indplacering i
kategori og funktionel gruppe, jf. artikel 6, samt specifika-
tioner, herunder, hvis det er relevant, renhedskriterier og
analysemetode

¢) serlige betingelser eller begrensninger vedrerende hénd-
tering, krav om overvigning efter markedsforingen, samt
anvendelse, herunder dyrearter og kategorier af dyrearter,
som tilsetningsstoffet skal anvendes til, alt efter udfaldet
af vurderingen

d) serlige supplerende krav til markning af fodertilsaetnings-
stoffet, som er en nedvendig folge af betingelserne og
begraensningerne i henhold til litra c)
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e) et forslag til fastsattelse af maksimalgrenseveardier for rest-
koncentrationer (MRL) i de relevante animalske fodevarer,
medmindre autoriteten konkluderer, at det ikke er nedven-
digt at fastseette MRL for at beskytte forbrugerne, eller der i
forvejen er fastsat MRL i bilag I eller III til Radets forordning
(EQF) nr. 2377[90 af 26. juni 1990 om en falles frem-
gangsmdde for fastswttelse af maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer af veterinerlegemidler i animalske
levnedsmidler (*).

5. Autoriteten sender straks sin udtalelse til Kommissionen,
medlemsstaterne og ansggeren sammen med en rapport, hvori
den Dbeskriver sin vurdering af fodertilsetningsstoffet og
begrunder sin konklusion.

6.  Autoriteten offentligger udtalelsen efter forst at have
udeladt de oplysninger, der i overensstemmelse med artikel
17, stk. 2, er angivet som fortrolige.

Artikel 9
Fallesskabets godkendelse

1. Inden tre maneder efter modtagelsen af autoritetens udta-
lelse forbereder Kommissionen et forordningsudkast om
meddelelse af godkendelse eller om nagtelse af godkendelse.
Dette udkast tager hensyn til kravene i artikel 5, stk. 2 og 3,
fellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af relevans
for den pagaldende sag, navnlig forhold til gavn for dyrs
sundhed og velfeerd og for forbrugeren af animalske produkter.

Hvis udkastet ikke er i overensstemmelse med autoritetens
udtalelse, redeger den for drsagerne til afvigelsen.

[ sarligt komplekse tilfeelde kan fristen pd tre maneder
forlenges.

2. Forordningen vedtages efter proceduren i artikel 21, stk.

3. Gennemforelsesbestemmelser til denne artikel, navnlig
vedrerende identifikationsnummer for de godkendte tilseet-
ningsstoffer, kan fastsattes efter proceduren i artikel 21, stk. 2.

4.  Kommissionen giver straks ansegeren meddelelse om
forordningen, jf. stk. 2.

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 61/2003 (EFT L 11 af 16.1.2003, s. 12).

5. En forordning om godkendelse skal indeholde de oplys-
ninger, der omhandlet i artikel 8, stk. 4, litra b), ¢), d) og e), og
et identifikationsnummer.

6. En forordning om godkendelse af tilsetningsstoffer, der
tilhorer kategori d) og e), jf. artikel 6, stk. 1, og ogsd for
tilseetningsstoffer, der bestdr af, indeholder eller er fremstillet
af GMO'er, skal indeholde navnet pd indehaveren af godken-
delsen og, i givet fald, det entydige identifikationsnummer, der
er tildelt den genetisk modificerede organisme, som omhandlet
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ...[2003
af ... om sporbarhed og merkning af genetisk modificerede
organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af
genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (3.

7. Hvis omfanget af restkoncentrationer af et tilseetningsstof
i fodevarer fremstillet af dyr, der er blevet fodret med tilsaet-
ningsstoffet, kan have skadelige virkninger for menneskers
sundhed, opstiller forordningen MRL af det aktive stof eller
dets metabolitter i de relevante animalske fodevarer. I sd fald
skal det aktive stof for sd vidt angédr direktiv 96/23/EF anses
som omfattet af bilag I til naevnte direktiv. Hvis der i forvejen i
EF-forskrifterne er fastsat en MRL for det pdgaldende stof,
anvendes denne MRL ogsd for restkoncentrationer af det
aktive stof eller dets metabolitter, som stammer fra anvendelsen
af stoffet som fodertilsetningsstof.

8. En godkendelse, som er givet i henhold til den procedure,
der er fastsat i denne forordning, er gyldig i hele Fellesskabet i
ti 4r og kan forleenges i henhold til bestemmelserne i artikel 14.
Det godkendte fodertilsetningsstof indferes i det register, der er
omhandlet i artikel 16 (i det felgende benavnt »registret«). De
enkelte indfersler i registret skal angive godkendelsesdatoen og
indeholde de i stk. 5, 6 og 7 omhandlede oplysninger.

9. En godkendelse tilsidesxtter ikke en foderstofvirksom-
hedsleders civil- og strafferetlige ansvar for det pagzldende
fodertilsaetningsstof.

Artikel 10
Eksisterende produkters status

1. Uanset artikel 3 kan et fodertilsatningsstof, som er blevet
markedsfert i henhold til direktiv 70/524/EQF, urinstof og
derivater heraf, en aminosyre, salt af en aminosyre eller en
analog, som var opfert i punkt 2.1, 3 og 4 i bilaget til direktiv
82/471/EQF, markedsfores og anvendes i overensstemmelse
med betingelserne i direktiv 70/524/EQF eller 82/471/EQF
og gennemforelsesbestemmelserne hertil, herunder navnlig
bestemmelser om sarlig markning af foderblandinger og foder-
midler, forudsat at folgende betingelser er opfyldt:

() Se side 21 i denne EUT.
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a) Senest et ar efter, at denne forordning er tradt i kraft,
underretter de personer, der forst markedsferte fodertilsaet-
ningsstoffet, eller enhver anden interesseret part Kommis-
sionen herom. Samtidig sendes de oplysninger, der er
omhandlet i artikel 7, stk. 3, litra a), b) og ¢), direkte til
autoriteten.

b) Efter at have verificeret, at alle de kravede oplysninger er
blevet indgivet, giver autoriteten senest et ar efter underret-
ningen i litra a) meddelelse til Kommissionen om modta-
gelsen af de oplysninger, der er foreskrevet i denne artikel.
De pagzldende produkter indferes i registret. De enkelte
indfersler i registret angiver den dato, hvor det pageldende
produkt ferste gang blev indfert i registret, og i givet fald
den eksisterende godkendelses udlgbsdato.

2. Der indgives en ansegning i henhold til artikel 7 senest et
ar inden udlgbsdatoen for en godkendelse, der er udstedt i
henhold til direktiv 70/524/EQF for tilsetningsstoffer, som er
godkendt for en begrenset periode, og senest syv dr efter, at
denne forordning er tradt i kraft, for tilsaetningsstoffer, som er
godkendt uden tidsbegreensning eller i henhold til direktiv
82/471[EQF. For stoffer, der tilherer kategorien coccidiostatika
og histomonostatika, indgives der en ansegning senest fire ar
efter, at denne forordning er tradt i kraft. Kommissionen fore-
leegger senest den 1. januar 2008 en rapport om anvendelsen
af disse stoffer som fodertilsztningsstoffer, eventuelt sammen
med et forslag til retsakt om den videre anvendelse.

3. Produkter, der er indfert i registret, er omfattet af bestem-
melserne i denne forordning, navnlig artikel 8, 9, 12, 13, 14 og
15, som med forbehold af sarlige krav til markning, markeds-
foring og anvendelse af hvert stof i henhold til stk. 1 finder
anvendelse pa sidanne produkter pd samme madde, som hvis de
var blevet godkendt i henhold til artikel 9.

4. I de tilfelde, hvor godkendelsen ikke er udstedt til en
bestemt indehaver, indsender alle, der importerer eller frem-
stiller produkter omhandlet i denne artikel, eller enhver
anden interesseret part oplysningerne, jf. stk. 1, eller anseg-
ningen, jf. stk. 2, til Kommissionen.

5. Hvis den i stk. 1, litra a), omhandlede underretning og de
ledsagende oplysninger ikke er indgivet inden for den angivne
frist eller viser sig at vere urigtige, eller hvis der ikke er
indgivet en ansegning, som kravet i stk. 2, inden for den
angivne frist, vedtages der efter proceduren i artikel 21, stk.
2, en forordning, ifelge hvilken det pagaldende tilseetningsstof
skal treekkes tilbage fra markedet. I en sidan foranstaltning kan

der fastsattes en begrenset tidsfrist, inden for hvilken eksiste-
rende lagerbeholdninger af produktet kan opbruges.

6.  Séafremt der ikke inden godkendelsens udlgb er truffet
nogen beslutning om at forlenge den, og dette skyldes forhold,
der ikke kan tilskrives ansegeren, forleenges godkendelsen for
produktet automatisk, indtil Kommissionen treffer en beslut-
ning. Kommissionen giver ansegeren meddelelse om denne
forlengelse af godkendelsen.

7. Uanset artikel 3 kan stoffer, mikroorganismer og prapa-
rater, der anvendes i Feallesskabet som ensilagetilsetnings-
stoffer, pd den dato, der er omhandlet i artikel 25, stk. 2,
markedsfores og anvendes, hvis stk. 1, litra a) og b), og stk.
2 overholdes. Stk. 3 og 4 finder tilsvarende anvendelse. For
disse stoffers vedkommende er den i stk. 2 omtalte sidste
frist for ansegning om godkendelse syv ér efter denne forord-
nings ikrafttraeden.

Artikel 11
Afvikling

Uanset artikel 10 og med forbehold af artikel 13 md antibiotika
og derivater heraf, bortset fra coccidiostatika og histomonosta-
tika, kun markedsferes og anvendes som fodertilseetningsstoffer
indtil den 31. december 2005; fra den 1. januar 2006 udgar de
pageldende stoffer af registret.

Artikel 12
Overvagning

1. Nér et tilsetningsstof er blevet godkendt i henhold til
denne forordning, sikrer enhver, der anvender eller markeds-
forer det pagaldende stof eller et foderstof, som tilsetnings-
stoffet er iblandet, eller enhver anden interesseret part, at de
foreskrevne betingelser eller begrensninger vedrerende
markedsforingen, anvendelsen og handteringen af tilsetnings-
stoffet eller de foderstoffer, der indeholder det, overholdes.

2. Safremt indehaveren af godkendelsen har fiet pélagt et
krav om overvagning, jf. artikel 8, stk. 4, litra c), pdhviler det
denne at sikre, at overvdgningen foretages, og at indgive
rapporter til Kommissionen i overensstemmelse med godken-
delsen. Indehaveren af en godkendelse giver straks Kommis-
sionen meddelelse om eventuelle nye oplysninger, der kunne
have indflydelse pé vurderingen af sikkerheden ved fodertilsaet-
ningsstoffet, navnlig sundhedsproblemer for bestemte katego-
rier af forbrugere. Det pahviler indehaveren af godkendelsen at
informere Kommissionen om eventuelle forbud eller begraens-
ninger, der er pélagt af myndighederne i et tredjeland, hvor
fodertilseetningsstoffet markedsfares.
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Artikel 13
Andring, suspension og tilbagekaldelse af godkendelser

1. Autoriteten afgiver pa eget initiativ eller efter anmodning
fra en medlemsstat eller fra Kommissionen udtalelse om, hvor-
vidt en godkendelse stadig opfylder betingelserne i denne
forordning. Den fremsender straks udtalelsen til Kommissionen,
medlemsstaterne og i givet fald indehaveren af godkendelsen.

2. Kommissionen behandler straks autoritetens udtalelse.
Eventuelle relevante foranstaltninger traeffes efter artikel 53
og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002. En beslutning om
andring, suspension eller tilbagekaldelse af en godkendelse
treeffes efter proceduren i artikel 21, stk. 2, i denne forordning.

3. Hvis indehaveren af godkendelsen foresldr en @ndring af
vilkdrene for godkendelsen ved at indsende en ansegning til
Kommissionen med de relevante oplysninger, der ligger til
grund for anmodningen om andring, fremsender autoriteten
sin udtalelse om forslaget til Kommissionen og medlemssta-
terne. Kommissionen behandler straks autoritetens udtalelse
og treeffer afgerelse efter proceduren i artikel 21, stk. 2.

4. Kommissionen giver straks ansggeren meddelelse om den
trufne beslutning. Registret @ndres i givet fald i overensstem-
melse hermed.

5. Artikel 7, stk. 1 og 2, og artikel 8 og 9 finder tilsvarende
anvendelse.

Artikel 14
Forlaengelse af godkendelser

1. En godkendelse i henhold til denne forordning kan
forlenges med ti ar ad gangen. Ansegning om forlengelse

sendes til Kommissionen mindst et dr inden godkendelsens
udleb.

Hvis godkendelsen ikke er udstedt til en bestemt indehaver, kan
den, der forst markedsforer tilsaetningsstoffet, eller enhver
anden interesseret part indsende ansegningen til Kommis-
sionen, hvorefter vedkommende betragtes som ansgger.

Hvis godkendelsen er udstedt til en bestemt indehaver, kan
indehaveren af godkendelsen eller dennes retlige efterfolger(e)
indsende ansegningen til Kommissionen, hvorefter vedkom-
mende betragtes som anseger(e).

2. P4 ansegningstidspunktet indsender ansegeren felgende
oplysninger og dokumenter direkte til autoriteten:

a) en kopi af godkendelsen til markedsfering af fodertilsaet-
ningsstoffet

b) en rapport om resultaterne af overvigningen efter markeds-
foringen, hvis godkendelsen indeholder sidanne krav om
overvagning

c) eventuelle nye oplysninger, som er kommet frem med
hensyn til vurderingen af sikkerheden ved anvendelsen af
fodertilsaetningsstoffet, dets effektivitet og den risiko, foder-
tilseetningsstoffet udger for dyr, mennesker eller miljoet

d) i givet fald et forslag til @ndring eller supplering af de
betingelser, der er knyttet til den oprindelige godkendelse,
herunder betingelser for den fremtidige overvigning.

3. Artikel 7, stk. 1, 2, 4 og 5, og artikel 8 og 9 finder
tilsvarende anvendelse.

4.  Safremt der ikke inden godkendelsens udlgb er truffet
nogen beslutning om at forleenge den, og dette skyldes forhold,
der ikke kan tilskrives ansegeren, forlenges godkendelsen for
produktet automatisk, indtil Kommissionen traffer en beslut-
ning. Oplysninger om denne forlengelse af godkendelsen gores
offentligt tilgengelige i det i artikel 16 omhandlede register.

KAPITEL III

MARKNING OG EMBALLERING

Artikel 15

Merkning og emballering af fodertilseetningsstoffer og
forblandinger

1. Et fodertilseetningsstof eller en forblanding af tilsaetnings-
stoffer mad ikke markedsferes, medmindre emballagen eller
beholderen er market pd ansvar af en producent, pakkevirk-
somhed, importer, salgsvirksomhed eller distributer, der er
etableret i Fellesskabet, og er forsynet med folgende oplys-
ninger, der skal vere tydelige, let leselige, ikke sletbare, og
som for hvert tilsetningsstof i materialet er affattet pd mindst
det eller de nationale sprog i den medlemsstat, hvor det
markedsfores:

a) navnet pd den funktionelle gruppe i henhold til godken-
delsen efterfulgt af det specifikke navn, som tilsetnings-

stoffet fik tildelt ved godkendelsen

b) navn eller firmanavn samt adresse eller hjemsted for den,
der er ansvarlig for de i denne artikel omhandlede oplys-
ninger

¢) nettovaegt eller, for flydende tilsetningsstoffer og forblan-
dinger, enten nettorumfang eller nettovaegt

d) i givet fald det godkendelsesnummer, der er tildelt virksom-
heden eller mellemhandleren i overensstemmelse med
artikel 5 i direktiv 95/69/EF, eller det registreringsnummer,
der er tildelt virksomheden eller mellemhandleren i over-
ensstemmelse med artikel 10 i navnte direktiv
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e) brugsvejledning og sikkerhedsforskrifter for anvendelsen
samt, hvor det er relevant, de serlige krav, der er fastsat i
godkendelsen, herunder dyrearter og -kategorier, som tilsat-
ningsstoffet eller forblandingen af tilseetningsstoffer er
beregnet til

f) identifikationsnummeret

g) partiets referencenummer og fremstillingsdato.

2. Ud over oplysningerne i stk. 1 forsynes emballagen eller
beholderen for et tilsetningsstof, der tilherer en funktionel
gruppe angivet i bilag III, med de i bilag IIl omhandlede oplys-
ninger, der skal vaere tydelige, let laselige, og ikke sletbare.

3. Ved forblandinger skal ordet FORBLANDING« (med store
bogstaver) desuden tydeligt fremgd af mearkningen, og bere-
stoffet skal angives.

4. Tilseetningsstoffer og forblandinger md kun markedsfores
i lukkede emballager eller lukkede beholdere, som skal vere
lukket pé en sddan méde, at lukkemekanismen edelaegges ved
dbning og ikke kan genanvendes.

5. Zndringer af bilag IIl for at tage hensyn til de teknolo-
giske fremskridt og den videnskabelige udvikling kan vedtages
efter proceduren i artikel 21, stk. 2.

KAPITEL IV

ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 16
Feellesskabsregister over fodertilsetningsstoffer

1.  Kommissionen opretter og ajourferer et EF-register over
fodertilsetningsstoffer.

2. Registret skal vaere offentligt tilgaengeligt.

Artikel 17
Fortrolige oplysninger

1. Ansegeren kan angive, hvilke af de oplysninger, som skal
afgives i henhold til denne forordning, han ensker behandlet
som fortrolige, fordi videregivelse kan skade hans konkurren-
cemessige stilling maerkbart. Der vedleegges i sd fald dokumen-
tation, hvis rigtighed skal kunne efterproves.

2. Kommissionen afger efter hering af ansegeren, hvilke
oplysninger der skal anses som fortrolige, jf. dog stk. 3, og
giver ansggeren meddelelse om sin beslutning.

3. Folgende oplysninger anses ikke som fortrolige:

a) fodertilseetningsstoffets navn og sammensatning og, hvor
det er relevant, angivelse af substrat og produktionsstamme

b) fodertilsetningsstoffets fysisk-kemiske og biologiske egen-
skaber

¢) konklusioner af undersegelser vedrerende fodertilsetnings-
stoffets virkninger for dyrs eller menneskers sundhed og for
miljoet

d) konklusioner af undersggelser vedrerende fodertilsatnings-
stoffets virkninger for animalske produkters egenskaber og
dets erneringsmaeessige egenskaber

e) metoder til pavisning og identifikation af fodertilsetnings-
stoffet og i givet fald krav om overvigning samt en
sammenfatning af overvigningsresultaterne.

4. Uanset stk. 2 udleverer autoriteten efter anmodning alle
de oplysninger, den er i besiddelse af, til Kommissionen og
medlemsstaterne, herunder oplysninger, der skal anses som
fortrolige i henhold til stk. 2.

5. Autoriteten felger principperne i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt i Europa-Parlamentets, Ridets og Kommissionens
dokumenter ('), ndr den behandler ansggninger om aktindsigt
i dokumenter, som autoriteten ligger inde med.

6. Medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten behandler
alle de oplysninger, der skal anses som fortrolige i henhold til
stk. 2, som fortrolige, medmindre det er relevant at offentlig-
gore oplysningerne af hensyn til beskyttelsen af menneskers
eller dyrs sundhed eller af miljget. Medlemsstaterne behandler
ansggninger om aktindsigt i dokumenter, de har modtaget i
medfer af denne forordning, i overensstemmelse med artikel
5 i forordning (EF) nr. 1049/2001.

7. Hvis en anseger treekker eller har trukket sin ansegning
tilbage, anser medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten
alle produktions- og forretningsoplysninger, herunder oplys-
ninger om forskning og udvikling samt oplysninger, hvor
Kommissionen og ansegeren er uenige om deres fortrolige
karakter, som fortrolige.

Artikel 18
Fornyet administrativ prevelse

Nar autoriteten traffer en beslutning, eller den undlader at
handle i overensstemmelse med sine befgjelser i henhold til
denne forordning, kan Kommissionen pd eget initiativ eller
pad anmodning af en medlemsstat eller en person, der er umid-
delbart og individuelt berert, tage en sddan beslutning eller
undladelse op til fornyet behandling.

() EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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Med henblik herpé foreleegges sagen for Kommissionen inden
for en frist af to maneder at regne fra den dag, da den berorte
part fik kendskab til den pagaldende beslutning eller passivitet.

Kommissionen treffer afgerelse inden for to mdneder og kan i
givet fald kreeve, at autoriteten tilbagekalder sin beslutning eller
afhjaelper sin passivitet inden for en fastsat tidsfrist.

Artikel 19
Databeskyttelse

1. De videnskabelige data og andre oplysninger, der i
henhold til artikel 7 skal vare indeholdt i ansggningen, ma i
ti dr efter godkendelsesdatoen ikke anvendes til fordel for en
anden ansgger, medmindre den anden anseger har indgéet en
aftale med den foregdende anseger om at matte anvende disse
data og oplysninger.

2. For at stimulere bestrabelserne pd at opnd godkendelse af
tilseetningsstoffer for mindre udbredte dyrearter ud over dem,
de i forvejen er godkendt til, forlenges den tidrige databeskyt-
telse med et ar for hver mindre udbredt art, som godkendelsen
udvides til.

3. Ansegeren og den foregdende ansgger traffer alle
fornedne foranstaltninger til at nd til en aftale om at dele
brugen af oplysningerne for ikke at udsette hvirveldyr for
gentagne toksikologiske forseg. Hvis der ikke opnds en aftale
om at dele oplysningerne, kan Kommissionen beslutte at
offentliggere de oplysninger, der er ngdvendige for at undgd
gentagne toksikologiske forseg pd hvirveldyr og samtidig sikre
en rimelig balance mellem de bergrte parters interesser.

4. Ved udlgbet af dette tidsrum pé ti dr kan autoriteten til
fordel for en anden anseger anvende alle eller nogle af resul-
taterne af den vurdering, som den har foretaget af de viden-
skabelige data og oplysninger i ansegningen.

Artikel 20
Referencelaboratorier

EF-referencelaboratoriet og dets forpligtelser og opgaver er
anfert i bilag II.

Ansggere om godkendelse af tilseetningsstoffer bidrager til at
dakke omkostningerne ved de opgaver, der udferes af EF-refe-
rencelaboratoriet og af konsortiet af nationale referencelabora-
torier, jf. bilag IL

Gennemforelsesbestemmelserne til bilag I og eventuelle
endringer af bilaget vedtages efter proceduren i artikel 21,
stk. 2.

Artikel 21
Komité

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed, der er oprettet ved artikel 58 i
forordning (EF) nr. 178/2002, i det folgende benavnt »komi-
téenc.

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes
til tre méaneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 22
Ophavelse

1.  Direktiv 70/524/EQF ophaves med virkning fra den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse. Artikel 16 i
direktiv 70/524/EQF anvendes dog, indtil direktiv 79/373/EQF
er blevet andret, si det omfatter bestemmelser om maerkning
af foder, hvori der indgér tilsetningsstoffer.

2. Punkt 2.1, 3 og 4 i bilaget til direktiv 82/471/EQF udgir
med virkning fra datoen for denne forordnings anvendelse.

3. Direktiv 87/153/EQF ophaves med virkning fra den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse. Bilaget til
nevnte direktiv anvendes dog, indtil der er vedtaget gennem-
forelsesbestemmelser som fastsat i artikel 7, stk. 4, i denne
forordning.

4. Henvisninger til direktiv 70/524/EQF skal forstds som
henvisninger til denne forordning.

Artikel 23
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i
tilfelde af overtredelse af denne forordning, og treffer
passende foranstaltninger til at sikre, at sanktionerne anvendes.
Sanktionerne skal vere effektive, std i rimeligt forhold til over-
treedelsen og have afskreekkende virkning.
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Medlemsstaterne giver senest 12 mdneder efter datoen for
offentliggorelsen af denne forordning Kommissionen medde-
lelse om disse bestemmelser, og enhver senere andring
meddeles straks.

Artikel 24
Overgangsforanstaltninger

1.  Ansegninger, som er indgivet i henhold til artikel 4 i
direktiv 70/524/EQF inden datoen for denne forordnings
anvendelse, behandles som ansegninger i henhold til denne
forordnings artikel 7, sifremt de indledende bemaerkninger,
der er omhandlet i artikel 4, stk. 4, i direktiv 70/524/EQF,
endnu ikke er blevet fremsendt til Kommissionen. En medlems-
stat, der er blevet valgt som indberettende medlemsstat i
forbindelse med en sddan ansegning, fremsender straks den
dokumentation, der er indsendt i forbindelse med ansegningen,
til Kommissionen. Uanset artikel 22, stk. 1, behandles sidanne

ansegninger fortsat i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv
70/524[EQF, nar de i artikel 4, stk. 4, i direktiv 70/524/EQF
omhandlede indledende bemszrkninger allerede er meddelt
Kommissionen.

2. Kravene til meerkning som fastsat i kapitel III finder ikke
anvendelse pd produkter, som inden datoen for denne forord-
nings anvendelse er lovligt fremstillet og meerket i Fallesskabet
eller er lovligt indfert i Fellesskabet og bragt i omsatning her.

Artikel 25
Ikrafttreden

1. Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Den anvendes fra 12 méneder efter offentliggorelsen.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den ...

Pd Europa-Parlamentets vegne

Formand

Pd Rddets vegne

Formand
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BILAG 1

GRUPPER AF TILS ATNINGSSTOFFER

1. Kategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« omfatter folgende funktionelle grupper:

a) konserveringsmidler: stoffer og, hvor det er relevant, mikroorganismer, der beskytter foder mod nedbrydning
forarsaget af mikroorganismer, eller deres metabolitter

b) antioxidanter: stoffer, der forleenger foderstoffers og fodermidlers holdbarhed ved at beskytte dem mod nedbryd-
ning fordrsaget af iltning

¢) emulgatorer: stoffer, der gor det muligt at danne eller bevare en homogen blanding af to eller flere ikke-blandbare
faser i foderstoffer

d) stabilisatorer: stoffer, der gor det muligt at bevare foderstoffers fysisk-kemiske tilstand
e) fortykningsmidler: stoffer, der gor foderstoffer mere tyktflydende

f) geleringsmidler: stoffer, der giver et foderstof konsistens ved geldannelse

g) bindemidler: stoffer, der eger tendensen hos partikler i et foderstof til at klabe sammen

h) stoffer til kontrol af radionukleidkontaminering: stoffer, der deemper absorption af radionukleider eller fremmer
udskillelse af dem

i) antiklumpningsmidler: stoffer, der reducerer tendensen hos enkeltpartikler i et foderstof til at klabe sammen
j) surhedsregulerende midler: stoffer, der regulerer foderstoffers surhedsgrad (pH)

k) ensileringstilsaetningsstoffer: stoffer, herunder enzymer eller mikroorganismer, der er beregnet til at indgé i foder
for at forbedre produktionen af ensilage

1) denatureringsmidler: stoffer, der, nir de anvendes til fremstilling af forarbejdede foderstoffer, gor det muligt at
identificere bestemte fodevarers eller fodermidlers oprindelse.

. Kategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« omfatter folgende funktionelle grupper:

a) farvestoffer:
i) stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbage
i) stoffer, der, ndr dyr fodres hermed, giver animalske fodevarer en farve
iii) stoffer, som pévirker farven hos akvariefisk og stuefugle positivt

b) aromastoffer: stoffer, som forbedrer lugten eller smagen af de foderstoffer, de tilseettes.

. Kategorien »tilsetningsstoffer med erneringsmaessige egenskaber« omfatter folgende funktionelle grupper:

a) vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
b) forbindelser af sporstoffer
¢) aminosyrer, deres salte og analoger

d) urinstof og derivater heraf.

. Kategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« omfatter folgende funktionelle grupper:

a) fordgjelighedsfremmende stoffer: stoffer, der gor dyrenes foder lettere at fordeje ved at pavirke bestemte foder-
midler

b) tarmflorastabilisatorer: mikroorganismer eller andre kemisk definerede stoffer, der pévirker tarmfloraen positivt
hos dyr, der fodres hermed

¢) stoffer, der har en gavnlig indvirkning pd miljoet

d) andre zootekniske tilsetningsstoffer.
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BILAG 1I

EF-REFERENCELABORATORIETS FORPLIGTELSER OG OPGAVER

. Det i artikel 20 navnte EF-referencelaboratorium er Kommissionens Felles Forskningscenter (FFC).

. FFC kan ved udferelsen af de opgaver, der er angivet i dette bilag, bistds af et konsortium af nationale reference-

laboratorier.

FFC har bla. til opgave:

— at modtage, forberede, opbevare og vedligeholde referenceproverne
— at afprove og evaluere eller validere metoden til pavisning

— at vurdere de data, som ansegeren har indgivet i forbindelse med ansegningen om tilladelse til at markedsfere
fodertilseetningsstoffet, med henblik pa at afpreve og evaluere eller validere metoden til pavisning

— at afgive en fuldsteendig evalueringsrapport til autoriteten.

. EF-referencelaboratoriet inddrages i forbindelse med bileggelse af tvister mellem medlemsstater vedrerende resulta-

terne af de opgaver, der er anfert i dette bilag.
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BILAG III
SARLIGE KRAV TIL MARKNING AF BESTEMTE FODERTILS ATNINGSSTOFFER OG FORBLANDINGER
a) Zootekniske tilseetningsstoffer, coccidiostatika og histomonostatika:
— indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelse regnet fra fremstillingsdatoen
— brugsanvisningen
— koncentrationen.
b) Enzymer (foruden ovennavnte angivelser):

Ke¥

&

o

— det eller de aktive stoffers specifikke navn i henhold til dets eller deres enzymatiske aktivitet i overensstemmelse
med godkendelsen

— identifikationsnummeret i henhold til International Union of Biochemistry

— i stedet for koncentrationen: aktive enheder (aktive enheder pr. gram eller aktive enheder pr. milliliter).
Mikroorganismer:

— indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelse regnet fra fremstillingsdatoen
— brugsanvisning

— stammens identifikationsnummer

— antallet af kolonidannende enheder pr. gram.

Tilszetningsstoffer med ernringsmaessige egenskaber:

— indholdet af aktive stoffer

— indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelse regnet fra fremstillingsdatoen.
Teknologiske tilseetningsstoffer og sensoriske tilsetningsstoffer:

— koncentrationen af aktive stoffer.
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BILAG IV

GENERELLE BETINGELSER FOR ANVENDELSE

. Mangden af tilsetningsstoffer, som ogsé forekommer i naturlig tilstand i nogle fodermidler, beregnes, si det samlede

indhold af tilsat og naturligt forekommende stof ikke overstiger det maksimale indhold, der er fastsat i forordningen
om godkendelse.

. Tilseetningsstoffer md kun blandes i forblandinger og i foderstoffer, hvis der sikres fysisk-kemisk og biologisk

forenelighed mellem blandingens forskellige bestanddele under hensyn til de tilsigtede virkninger.

. Tilskudsfoder, fortyndet som angivet, ma ikke indeholde tils@tningsstoffer i meengder, der overstiger dem, der er

fastsat for fuldfoder.

. Hvis forblandinger indeholder ensilagetilsaetningsstoffer, skal der pa markningen efter »FORBLANDING« tydeligt

anfores »med ensilagetilsaetningsstoffer«.
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RADETS BEGRUNDELSE

INDLEDNING

Kommissionen forelagde den 22. marts 2002 et forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning
om fodertilsaetningsstoffer med traktatens artikel 37 og artikel 152, stk. 4, litra b), som retsgrundlag.

Europa-Parlamentet afgav forstebehandlingsudtalelse den 21. november 2002. Det @konomiske og
Sociale Udvalg afgav udtalelse den 18. september 2002.

Rédet vedtog den 17. marts 2003 sin felles holdning i overensstemmelse med i traktatens artikel 251.

FORMAL

Forslaget tager sigte pa:

1. at forenkle de nuvarende bestemmelser for godkendelsesproceduren for fodertilseetningsstoffer

2. klart at skelne mellem risikovurdering (Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)) og
risikostyring (Kommissionen og medlemsstaterne)

3. at fastsatte bestemmelser for afvikling af antibiotika som veakstfremmere

4. at bevare coccidiostatika som tilsaetningsstoffer til foder og konsolidere EU-bestemmelserne om
fodertilsatningsstoffer.

GENNEMGANG AF DEN FALLES HOLDNING
A. Generelle bemeerkninger

Rédets felles holdning er i meget vid udstreekning i overensstemmelse med Kommissionens og
Europa-Parlamentets holdning, for sd vidt som den

— bekraefter mélsatningen og sterstedelen af de procedurer, der er blevet foresldet af Kommis-
sionen og stettet af Europa-Parlamentet

— tager hensyn til mange af de @ndringer, der blev vedtaget under Europa-Parlamentets forstebe-

handling.

Rédet gar navnlig ind for, at man anvender en forordning til at konsolidere gzldende bestemmelser
vedrgrende regulering af fodertilsatningsstoffer, som folger af en lang rackke direktiver. Den grund-
leeggende retsakt (direktiv 70/524/EQF), som forordningen skal trade i stedet for, er allerede blevet
vaesentlig endret fem gange, og der er foretaget talrige andringer af bilagene, hvilket har gjort det
stadig vanskeligere for virksomheder og myndigheder at anvende den.

Réidet har desuden fundet det hensigtsmaessigt at foretage en rakke @ndringer, heraf nogle pa
foranledning af Europa-Parlamentet, dels for at preacisere reckkevidden af visse bestemmelser, dels
for at gere forordningens affattelse klarere og sikre, at den ikke kan misforstés, samt for at forbedre
sammenhangen med andre fallesskabsretsakter og gennemsigtigheden af visse bestemmelser af
hensyn til anvendelsen i praksis.
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B. Sarlige bemeerkninger

1. De vigtigste @ndringer i forhold til Kommissionens forslag

a)

=

&

Status for coccidiostatika — Tilfjelse af histomonostatika — Rapport om anvendelsen af coccidio-
statika og histomonostatika

Pi foranledning af Europa-Parlamentet har Radet indsat histomonostatika i samme kategori
som coccidiostatika i artikel 6, stk. 1, og bevarer sdledes disse to grupper inden for rammerne
af fodertilseetningslovgivningen. Uden pd nuverende tidspunkt at ville foregribe den fremti-
dige anvendelse af disse stoffer er Radet ogsd enigt med Europa-Parlamentet om, at Kommis-
sionen senest den 1. januar 2008 skal forelaegge en rapport om anvendelsen af coccidiostatika
og histomonostatika som tilsatningsstoffer til foder og om nedvendigt skal forestd med en
retsakt om den fremtidige anvendelse.

Godkendelsesproceduren

Som opfelgning af en rakke af Europa-Parlamentets @ndringer er flere bestemmelser blevet
tilpasset for at gere Kommissionens forslag med hensyn til godkendelsesproceduren klarere,
herunder navnlig de skridt, som hhv. ansegeren, Kommissionen og EFSA skal tage, og de
tidsfrister, de skal overholde (artikel 1, 2, 3, 5, 7, 10, 11, 12, 13 og 14). Nogle af disse
endringer gir ud pd at sikre, at der er fuldstendig adskillelse mellem risikovurdering og
risikostyring.

Der er desuden indsat en ny bestemmelse i artikel 20 for at pracisere, at de, der anseger om
godkendelse af tilsetningsstoffer, skal bidrage til at deekke omkostningerne ved de opgaver,
der udferes af EF-referencelaboratoriet og af konsortiet af nationale referencelaboratorier.

Storre dbenhed og sporbarhed — Fornyet administrativ provelse

Nogle bestemmelser er pd foranledning af Europa-Parlamentet blevet @ndret for at forbedre
tilseetningsstoffernes sporbarhed og lette dels kommunikationen under godkendelsespro-
ceduren, dels offentlighedens adgang til oplysninger; det drejer sig navnlig om artikel 15
om merkning og emballering og artikel 17 om fortrolige oplysninger.

Der er med henblik pd dyrevelferd indsat en ny artikel 19 om databeskyttelse, som inde-
holder bestemmelser om deling af oplysningerne for ikke at udsatte hvirveldyr for gentagne
toksikologiske forseg.

Endelig er der indsat en ny artikel 18 med henblik pa fornyet administrativ provelse af EFSA's
beslutninger eller af handlinger, den har undladt at foretage.

Mindre udbredte dyrearter — Dyrekategorier

Godkendelsesproceduren er i overensstemmelse med flere af Europa-Parlamentets andringer
blevet gjort smidigere, navnlig med hensyn til mindre udbredte dyrearter og udvidelsen til
ogsd at omfatte andre dyrekategorier (artikel 7, stk. 5, samt betragtning 14, 15 og 17). De
sarlige betingelser, som Europa-Parlamentet har foresldet i forbindelse med ansggning om
godkendelse for mindre udbredte dyrearter, er blevet tilfgjet i artikel 19 om databeskyttelse.

Réidet har tilsluttet sig Parlamentets onske om, at der i relevant omfang tillades serlige
retningslinjer for hver kategori af tilsetningsstoffer (artikel 7, stk. 5).

Seerlige krav for selskabsdyr

I henhold til artikel 7, stk. 5, og den tilherende betragtning 4, er specifikke bestemmelser for
tilseetningsstoffer i foder til selskabsdyr relevante, som ensket af Europa-Parlamentet. Eftersom
foder til selskabsdyr ikke indgér i fedevarckaden, vil sddanne specifikke bestemmelser kunne
fastseettes for selskabsdyr.
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Definitioner og almindelige betingelser

Ifolge Radet vil det vare hensigtsmeassigt for at tilfore teksten sterre juridisk klarhed at
indsette endnu flere definitioner i artikel 2 og navnlig en definition af tilseetningsstoffer til
foder«, samt at pracisere andre definitioner, som foresldet af Europa-Parlamentet. Flere af de
praciseringer, der er forsldet af Parlamentet vedrerende blandinger af tilsetningsstoffer, er
blevet indsat i artikel 1, 2 og 3 samt i betragtning 8. Samtidig er listen over grupper af
tilseetningsstoffer i bilag I blevet udvidet for at tage hensyn til en rakke af Parlamentets
@ndringer. De almindelige betingelser for anvendelse findes i et nyt bilag IV.

Ensilagestoffer

Pé foranledning af Europa-Parlamentet fastsattes det i artikel 10, at ogsd ensilagestoffer skal
vare omfattet. Denne udvidelse, ledsaget af en overgangsordning for ensilagestoffer, der i
henhold til direktiv 70/524/EQF allerede markedsfores og anvendes i Fellesskabet uden
godkendelse, skennes nedvendig, fordi det pdgealdende direktivs anvendelsesomrdde er
uklart, og det derfor ikke for sd vidt angér ensilagestoffer anvendes ensartet i medlemsstaterne.

Afvikling af antibiotika som vaekstfremmere

Artikel 11 preciserer péd foranledning af Europa-Parlamentet, at antibiotika bortset fra cocci-
diostatika og histomonostatika udgar af registret fra den dato for afviklingen, der er fastsat i
artiklen. Radet gér lige som Kommissionen ind for den 1. januar 2006.

2. Rédets holdning til Europa-Parlamentets @ndringer

Rédet har indarbejdet folgende andringer i sin felles holdning:

— 1, 4,6, 8, 16, 17, 18, 19, 21, 24, 25, 28, 29, 30, 34, 43 og 45

og har delvis eller i princippet indarbejdet aendring:

— 3, 5,12, 13, 20, 26, 31, 32, 33, 36, 38, 40, 41, 44 og 47.

Endelig har Rédet fulgt Kommissionen og ikke indarbejdet aendring:

— 2,7,9,10, 15, 22, 27, 35 (delvis), 37, 42, 46 og 48.



