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KOMMISSIONENS HENSTILLING
af 14. januar 2011
om retningslinjer for sondring mellem fodermidler, fodertilsaetningsstoffer, biocidholdige produkter
og veterinerlegemidler
(E@S-relevant tekst)
(2011/25[EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR — (3)  For at undgd uoverensstemmelser i behandlingen af

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 767/2009 af 13. juli 2009 om markedsforing og anven-
delse af foder, @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1831/2003 og ophavelse af Ridets direktiv
79/373/EQF, Kommissionens direktiv 80/511/EQF, Rédets
direktiv 82/471/EQF, 83/228/EQF, 93/74/EQF, 93/113[EF og
96/25/EF samt Kommissionens beslutning 2004/217|EF (%),
serlig artikel 7, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Sondringen mellem fodermidler, fodertilsaetningsstoffer
og andre produkter sdsom veterinerlegemidler har
betydning for markedsforingsvilkdrene, afheengigt af
hvilken lovgivning der finder anvendelse.

(2)  Foderstofvirksomhedslederne og de nationale kompetente
myndigheder bliver ofte spurgt om, hvordan et produkt
skal klassificeres, og dette kan vere til hinder for
markedsforingen af foder i hele Den Europaiske Union.

() EUT L 229 af 1.9.2009, s. 1.

sadanne produkter, for at lette de nationale kompetente
myndigheders arbejde og for at gore det lettere for de
berorte gkonomiske akterer at agere inden for rammer,
der sikrer en passende grad af juridisk klarhed, ber der
fastleegges ikke-bindende retningslinjer for, hvordan man
sondrer mellem fodermidler, fodertils@tningsstoffer og
andre typer produkter.

(4)  Foranstaltningerne i denne henstilling er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE HENSTILLING:

Sondring mellem fodermidler, fodertilsaetningsstoffer og andre
typer produkter ber foretages under hensyntagen til retnings-
linjerne i bilaget til denne henstilling.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. januar 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

RETNINGSLINJER FOR SONDRING MELLEM FODERMIDLER, FODERTILS ATNINGSSTOFFER OG ANDRE
PRODUKTER

Disse retningslinjer er ment som en hjelp til de nationale kompetente myndigheder og foderstofvirksomhedslederne til at
handhave og anvende den relevante lovgivning.

Retningslinjerne er baseret pd retsforskrifterne i den lovramme, der gaelder for de forskellige typer relevante produkter,
med serligt fokus pa definitionerne af de pagaldende produkter i disse forskrifter, idet formalet er at gore det muligt at
sondre mellem produkttyperne.

Det gzlder for ethvert produkt, at de kriterier, der foreslds anvendt til at sondre mellem de forskellige typer produkter,
ikke ber anvendes efter hinanden, men samtidigt, med henblik pa at fastleegge en profil for hvert enkelt specifikt produkt
under hensyntagen til alle produktets karakteristika. Ingen af kriterierne kan anvendes alene, og ingen kriterier har forrang
for andre.

Sammenholdelse med andre produkter (analogi) kan ikke bruges som et sondringskriterium, men kan veare et nyttigt
redskab til at vurdere en afgorelse, der allerede er truffet pé basis af de opstillede kriterier. Analogi kan ogs benyttes som
grundlag for kontrol af, at der er konsekvens i afgerelserne.

1. Foderstoflovgivning

1.1.  Lovtekster

Folgende definitioner er fastlagt i den relevante lovgivning:
Artikel 3, stk. 4, i forordning (EF) nr. 178/2002 (1):

»foder« alle stoffer eller produkter, herunder tilsetningsstoffer, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller
delvis forarbejdede, er bestemt til at skulle fortaeres af dyr.

[ forlengelse af denne brede definition af foder hedder det i betragtning 3 i forordning (EF) nr. 767/2009: »Foder
kan bestd af fodermidler, foderblandinger, fodertilsatningsstoffer, forblandinger eller foderlaegemidler.«

Artikel 3, stk. 2, i forordning (EF) nr. 767/2009:

»fodermidler« vegetabilske eller animalske produkter, hvis veesentligste formél er at opfylde dyrs ernzringsbehov, i
naturlig tilstand, friske eller konserverede, og derivater af disse efter industriel forarbejdning samt organiske eller
uorganiske stoffer, som kan indeholde fodertilseetningsstoffer, og som er bestemt til fodring af dyr, enten i
uforandret eller forarbejdet stand eller til fremstilling af foderblandinger eller som berestof i forblandinger

»barestofc: stof, der anvendes til at oplese, fortynde, dispergere eller pd anden made @ndre et fodertilseetningsstofs
fysiske form med henblik pa at lette handtering, tilsatning eller anvendelse af tilstningsstoffet uden at andre dets
teknologiske funktion og uden selv at have en teknologisk virkning

»foder med sarlige erneringsformdl« foder, der pa grund af sin sarlige sammensatning eller sarlige fremstillings-
proces, som klart adskiller det fra almindeligt foder, kan opfylde et swrligt ernaeringsformal. Foder med swrlige
ernaringsformal omfatter ikke foderlaegemidler efter betydningen i direktiv 90/167/EQF

»fodring af dyr« indferelse af foder i dyrets fordejelseskanal gennem munden med det formdl at opfylde dyrets
ernaringsbehov ogleller opretholde sunde dyrs produktivitet.

Artikel 2, stk. 2, litra a), i forordning (EF) nr. 1831/2003 (?):

»fodertilseetningsstoffer«: stoffer, mikroorganismer og praparater, der ikke er fodermidler og forblandinger, og som
med forsat er tilsat foderstoffer eller vand for specielt at opfylde en eller flere af de funktioner, der er neaevnt i
forordningens artikel 5, stk. 3:

a) pavirke foderstoffers egenskaber positivt

b) pavirke animalske produkters egenskaber positivt

(") EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
(%) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
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¢) pavirke farven hos akvariefisk og stuefugle positivt
d) opfylde dyrs ernzringsbehov
¢) pavirke den animalske produktions miljgvirkninger positivt

f) pavirke animalsk produktion, ydelse og velfaerd positivt, isaer ved at pavirke tarmfloraen eller fordejeligheden af
foderstoffer, eller

g) have coccidiostatisk eller histomonostatisk virkning.
Artikel 2, stk. 2, litra h), i forordning (EF) nr. 1831/2003:

stekniske hjalpestoffer«: ethvert stof, som ikke indtages som et foderstof i sig selv, men som anvendes ved
forarbejdningen af foderstoffer eller fodermidler for at opfylde et bestemt teknologisk formél under behandlingen
eller forarbejdningen, og som kan fore 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 pd det ferdige foderstof.

Desuden hedder det i betragtning 11 i forordning (EF) nr. 767/2009: »[...]. Fodermidler anvendes forst og
fremmest for at opfylde dyrs behov for blandt andet energi, naringsstoffer, mineraler og kostfibre. De er
normalt ikke kemisk veldefinerede, med undtagelse af de basale naringsstoffer. Virkninger, der er berettigede pa
grundlag af videnskabelige vurderinger, og som er forbeholdt fodertilsaetningsstoffer eller veterinaerlaegemidler, bor
holdes adskilt fra objektive anvendelser af fodermidler. [...]«.

Konsekvenser for sondringen mellem fodermidler og fodertilseetningsstoffer

Hvad der kan udledes af lovteksterne

— »[Flodertilsetningsstoffer: stoffer, [...] der ikke er fodermidler«: Et produkt kan ikke bade vere et fodermiddel
og et fodertils@tningsstof.

— »[D]yrs ernzringsbehov« Det er ikke muligt at opstille en udtemmende liste over relevante elementer, men
folgende karakteristika ved fodermidler kan betragtes som verende de vigtigste:

a) at de tilforer energi, neringsstoffer, mineraler og kostfibre, og
b) at de opretholder en god tarmfunktion.

— »[V]esentligste formdl er at opfylde dyrs ernaringsbehove og »anvendes forst og fremmest for at opfylde dyrs
behove«: Ud over deres almindelige, primare funktion, som bestar i at tilfere dyret neringsstoffer, kan foder-
midler ogsd have andre formal, f.eks. hvis de anvendes som berestoffer, eller hvis de er ufordgjelige i dyrets
tarmkanal. Dette er i trdd med formalene med »fodring« (vat opfylde dyrets ernaringsbehov ogfeller opretholde
sunde dyrs produktivitet«), svarende til den primere pataenkte anvendelse i henhold til definitionen af »foder.

. Kriterier, som der skal tages hensyn til samtidig i en evaluering i hvert enkelt

tilfelde

— Produktions- og forarbejdningsmetode — kemisk definition og standardiserings- eller renhedsniveau: Vegeta-
bilske eller animalske produkter i naturlig tilstand, friske eller konserverede, og derivater af disse efter forar-
bejdning samt organiske eller uorganiske stoffer kan betragtes som varende fodermidler (f.eks. fedtsyrer eller
calciumcarbonat). Kemisk veldefinerede stoffer, der er renset og frembyder et vist standardiseringsniveau, som
garanteres af producenten, vil i nogle tilfeelde kunne anses for at vare fodertilsaetningsstoffer (f.eks. aromatisk
olie udvundet af plantemateriale). Visse fodermidler er imidlertid kemisk veldefinerede stoffer og standardise-
rede (f.eks. sucrose). P4 den anden side vil naturlige produkter bestdende af hele planter og dele heraf eller
produkter, der er fremstillet heraf ved begranset fysisk forarbejdning sdsom knusning, formaling eller torring,
vare fodermidler.

— Sikkerhed og anvendelsesmade: Hvis det af dyre- eller folkesundhedsmaessige arsager er nedvendigt at fastsatte
en maksimumsgranse for indholdet af produktet i en dagsration, skal produktet klassificeres som tilseetnings-
stof. Visse fodermidler er imidlertid ogsd omfattet af bestemmelser om maksimale iblandingsprocenter. Beteg-
nelsen »fodertilseetningsstof« vil kunne indebaere bedre betingelser for en effektiv handtering af produktet for s&
vidt angdr stabilitet, ensartethed og overdosering. Fodertilsetningsstoffer anvendes normalt i lave iblandings-
doser. Mange fodermidler, sisom mineralsalte, anvendes imidlertid ogsa i lave iblandingsprocenter i foderra-
tionerne.

— Funktionalitet: Fodertilsatningsstoffer defineres efter deres funktion, jf. artikel 5, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1831/2003. Disse funktioner er dog ikke forbeholdt fodertilsaetningsstoffer. Séledes kan ogsé et fodermiddel
have en tilsatningsstoffunktion (f.eks. som fortykningsmiddel), men dette beor ikke vaere den eneste patenkte
anvendelse.
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Biocidholdige produkter

Lovtekster

Folgende definitioner er fastlagt i den relevante lovgivning:
Artikel 2, stk. 1, i direktiv 98/8/EF (1):

»biocidholdige produkter« aktive stoffer og praparater, som indeholder et eller flere aktive stoffer i den form, hvori
de overdrages til brugeren, og som er bestemt til at kunne edelegge, hindre, uskadeliggere, hindre virkningen af
eller p& anden vis bekempe virkningen af skadegorere kemisk eller biologisk

»aktive stoffer«: stoffer eller mikroorganismer, herunder vira eller svampe, med generel eller specifik virkning pé
eller imod skadegorere

»skadegorer« enhver organisme, hvis tilstedeverelse er uonsket eller skadelig for mennesker, menneskelige aktivi-
teter eller produkter, som mennesker anvender eller producerer, eller for dyr eller miljoet.

Punkt 1, litra a), i bilag I til forordning (EF) nr. 1831/2003:

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

I artikel 1, stk. 2, i direktiv 98/8/EF hedder det:

»Dette direktiv omfatter biocidholdige produkter, som defineret i artikel 2, stk. 1, litra a), men gaelder ikke for
produkter, der er defineret i eller falder inden for felgende direktivers anvendelsesomrade:

[.]

0) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer, Rddets direktiv
82[471[EQF af 30. juni 1982 om visse produkter, der anvendes i foderstoffer, og Réadets direktiv
77/101/EQF af 23. november 1976 om markedsfering af ublandede foderstoffer

[..]e

Bilag V til direktiv 98/8/EF indeholder en udtemmende liste over 23 produkttyper med et set vejledende beskri-
velser for hver produkttype, herunder folgende foderrelaterede produkttyper.

Produkttype 3: Biocidholdige produkter til veterinarhygiejne: Produkterne i denne gruppe er biocidholdige
produkter, der anvendes til veterinarhygiejne, herunder produkter, der anvendes pa omréider, hvor dyr opholder
sig, holdes eller transporteres.

Produkttype 4: Desinfektionsmidler til brug i forbindelse med fodevarer og fodringssteder: Produkter, der anvendes
til desinficering af udstyr, beholdere, spise- og fodringsredskaber, overflader og rer i forbindelse med fremstilling,
transport, oplagring eller indtagelse af fodevarer, foder eller drikkevarer (herunder drikkevand) til mennesker og

dyr.

Produkttype 5: Desinfektionsmidler til drikkevand: Produkter, der anvendes til desinficering af drikkevand (til bade
mennesker og dyr).

Produkttype 20: Konserveringsmidler til fodevarer eller foder: produkter, der anvendes til konservering af fodevarer
eller foder via bekampelse af skadegorere.

Konsekvenser for sondringen mellem foder og biocidholdige produkter

I henhold til artikel 1, stk. 2, i direktiv 98/8/EF er produkter, der er defineret i eller falder inden for foder-
stoflovgivningens anvendelsesomrade, herunder tekniske hjelpestoffer, ikke biocidholdige produkter, men betragtes
som foder (forrang for foderstoflovgivningen frem for lovgivningen om biocidholdige produkter).

Produkter af produkttype 3 og 4, jf. bilag V til direktiv 98/8/EF, betragtes ikke som foder.

Visse produkter kunne dog opfylde kriterierne for at vaere af produkttype 5 eller 20 og samtidig betragtes som
varende foder, normalt fodertilsetningsstoffer. P4 grund af foderstoflovgivningens forrang for lovgivningen om
biocidholdige produkter, jf. ovenfor, anses sidanne produkter for at vare foder. Produkter til konservering af foder
eller vand til dyr er ikke biocidholdige produkter. Hvis sddanne produkter er opfert under produkttype 5 eller 20,
er de ikke bestemt til at blive givet til dyr.

(") EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
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3.1.

3.2

Veterinarlaegemidler

Lovtekster

Folgende definitioner er fastlagt i den relevante lovgivning:
Artikel 1 i direktiv 2001/82/EF (1):
»veterinzrleegemiddel«

a) ethvert stof eller enhver sammensetning af stoffer, der prasenteres som et egnet middel med egenskaber til
behandling eller forebyggelse af sygdomme hos dyr, eller

b) ethvert stof eller enhver sammensaetning af stoffer, der kan anvendes til eller gives til dyr med henblik pa enten
at genoprette, @ndre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning, eller at stille en medicinsk diagnose

»foderlegemidler« enhver blanding af et eller flere veterinerlegemidler og et eller flere foderstoffer, som er
tilberedt inden deres markedsforing og bestemt til uden forarbejdning at anvendes til dyr pd grund af deres
helbredende eller forebyggende egenskaber eller andre af deres egenskaber som omhandlet i definitionen af
»veterinerlaegemiddel«.

[ artikel 2, stk. 2, i direktiv 2001/82/EF hedder det:

ol tilfelde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud fra en samlet bedommelse af dets egenskaber kan veaere omfattet
af definitionen af »veterinerlegemiddel« og definitionen af et produkt henherende under anden fellesskabs-
lovgivning, finder dette direktiv anvendelse.

I samme direktivs artikel 3, stk. 1, hedder det:
»Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) foderlegemidler som defineret i Radets direktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om fastsxttelse af betin-
gelserne for tilberedning, markedsfering og anvendelse af foderlaegemidler i Fallesskabet

[..]

d) tilsetningsstoffer, som omhandlet i Ridets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tils@tnings-
stoffer til foderstoffer, som er iblandet foderstoffer, og tilskudsfoderblandinger pa de i navnte direktiv
fastsatte betingelser

[ ]«
Artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 767/2009 har felgende ordlyd:
»Fodermidlers eller foderblandingers meerkning eller prasentation méd ikke indeholde anprisninger om, at

a) det kan forebygge, behandle eller helbrede en sygdom, undtagen coccidiostatika og histomonostatika, der
er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003; dette litra finder imidlertid ikke anvendelse pa
anprisninger i forbindelse med ernaringsmassige ubalancer, forudsat at der ikke er pavist nogen forbin-
delse til patologiske symptomer

[...]e

Konsekvenser for sondringen mellem foder og veterincerlegemidler

— Hvis det efter vurdering af alle karakteristika ved et ikke klassificeret produkt konkluderes, at der kan vzre tale
om et veterinerlegemiddel, ber det anses for at vare et veterinarlagemiddel (forrang for lovgivningen om
veterinarlegemidler frem for foderstoflovgivningen, undtagen for godkendte fodertilsatningsstoffer).

— Foderlegemidler er ikke veterinarlagemidler, men — ifelge betragtning 3 i forordning (EF) nr. 767/2009 —
en form for foder, der indeholder legemiddelforblandinger og skal vare ordineret af en dyrlage.

— Gransen mellem foder og veterinarlaeegemidler fastlaegges pa grundlag af definitionen af »sarligt ernzerings-
forméle (if. punkt 1.1). De sarlige ernaringsformal som f.cks. »stotte af leverfunktionen ved kronisk leverin-
sufficiens¢, »mindskelse af ureatstendannelse« eller »mindskelse af risikoen for mealkefeber« kan opfyldes af

foder.

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



