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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 429/2008
av den 25 april 2008

om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation
av ansokningar samt bedomning och godkinnande av fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

Artikel 1

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. sdllskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur: djur av
sddana arter som i normala fall utfodras, fods upp och hélls, men inte
konsumeras, av ménniskor, med undantag av histar.

2. mindre djurarter: andra livsmedelsproducerande djur dn notkreatur
(mjolkkor och kottdjur, inbegripet kalvar), far (kéttdjur), svin, kyck-
lingar (inbegripet vdrphons), kalkoner och laxfiskar.

Artikel 2

Ansokan

1. En ansdkan om godkinnande av en fodertillsats ska enligt artikel 7
i forordning (EG) nr 1831/2003 ldmnas in pa den blankett som anges i
bilaga I.

Till ansokan ska bifogas dokumentation enligt artikel 3 (nedan kallad
dokumentationen) innehéllande de uppgifter och handlingar som avses i
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

2.  Fore antagandet av de standardiserade dataformaten enligt arti-
kel 39f i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 (1)
ska ansdkan och dokumentationen ldmnas in i elektroniskt format ge-
nom det elektroniska inlimningssystem som tillhandahalls av kommis-
sionen, vilket gor det mgjligt att ladda ned, skriva ut och soka efter
dokument. Efter antagandet av de standardiserade dataformaten enligt
artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002 ska ansdkan och dokumen-
tationen limnas in genom det elektroniska inldmningssystem som till-
handahélls av kommissionen 1 enlighet med de standardiserade
dataformaten.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari

2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrét-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden
i fragor som giller livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Artikel 3

Dokumentation

1.  Genom dokumentationen ska sdkanden pa ett lampligt och till-
fredsstillande sétt styrka att fodertillsatsen uppfyller villkoren for god-
kénnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003.

2. De allminna kraven péa utformningen och presentationen av doku-
mentationen anges i bilaga II.

De sérskilda krav som stills pd dokumentationen i det aktuella drendet
anges 1 bilaga III

Minimildngden for langsiktiga studier anges i bilaga IV.

3. Genom undantag fran punkt 2 far sokanden ldimna in dokumenta-
tion som inte uppfyller kraven i punkt 2, forutsatt att sokanden for varje
del som inte uppfyller kraven anger skélen dartill.

Artikel 4

Overgingsbestimmelser

1. For ansokningar om godkdnnande som ldmnas in fore dagen for
denna forordnings ikrafttrddande ska bilagan till direktiv 87/153/EEG
fortsdtta att gilla.

2. For ansokningar om godkdnnande som ldmnas in fore den 11 juni
2009 far sokanden vélja fortsatt tillimpning av avsnitten III och IV i
delarna I och II i bilagan till direktiv 87/153/EEG i stillet for punkterna
1.3,1.4,2.13,2.14,223,224,33,34,4.13,4.14,423,424,53,
54, 6.3, 6.4, 7.3, 7.4, 8.3 och 8.4 i bilaga III och i stéllet for bestdim-
melserna i kolumnen “Minimildngd for ldngsiktiga effektivitetsstudier” i
tabellerna i bilaga IV.

Artikel 5
Ikrafttradande

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

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

ANSOKNINGSBLANKETT SOM AVSES 1 ARTIKEL 2.1 OCH

1.1

ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

ANSOKNINGSBLANKETT

EUROPEISKA KOMMISSIONEN
GENERALDIREKTORATET FOR HALSA OCH
KONSUMENTSKYDD

(Adress)

Angaende: Ansdkan om godkdnnande av en fodertillsats i enlighet med
forordning (EG) nr 1831/2003.

O Godkinnande av en fodertillsats eller en ny anvéndning av en foder-
tillsats (artikel 4.1 i férordning (EG) nr 1831/2003)

O Godkinnande av en befintlig produkt (artikel 10.2 eller 10.7 i forord-
ning (EG) nr 1831/2003)

O Andring av ett befintligt godkinnande (artikel 13.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003)

O Forlangning av ett godkdnnande av en fodertillsats (artikel 14 i for-
ordning (EG) nr 1831/2003)

O Bradskande godkénnande (artikel 15 i forordning (EG) nr 1831/2003)
(Ange tydligt genom att sétta ett kryss i en av rutorna)

Sokanden och/eller dennes foretradare i gemenskapen (artikel 4.3 i for-
ordning (EG) nr 1831/2003) ldmnar in denna ansdkan enligt villkoren i
artikel 7.3 a i forordning (EG) nr 1831/2003 (namn, adress)

for att fa foljande produkt godkénd som fodertillsats:
Identifiering och karakterisering av tillsatsen

Tillsatsens namn (karakterisering av de verksamma &mnen eller medel
som anges i punkterna 2.2.1.1 och 2.2.1.2 i bilaga II):

Handelsbeteckning (i tillimpliga fall for godkdnnanden som utfardats till
en bestdmd innehavare):
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Kategorier och funktionella grupper som tillsatserna tillhor (') (forteck-
ning):

Namnet pa innehavaren av godkédnnandet (artikel 9.6 i forordning (EG)
nr 1831/2003):

Denna tillsats ar redan godkénd i foderlagstiftningen genom direktiv
.../.../(E)EG eller forordning (EG) nr .../... enligt nummer ... i foljande
tillsatskategori:

Denna tillsats 4r redan godkind i livsmedelslagstiftningen genom direktiv
.../...(E)EG eller forordning (EG) nr .../... enligt nummer ... som:

Ange foljande information om produkten bestdr av, innehaller eller ar
framstélld av en genetiskt modifierad organism:

O Unik  identitetsbeteckning  (kommissionens  forordning (EG)
nr 65/2004 (%) (i tillimpliga fall):

O Antingen uppgifter om ett godkdnnande som beviljats i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 (3):

O eller uppgifter om en pagaende ansokan om godkénnande enligt
forordning (EG) nr 1829/2003:

(") For den funktionella gruppen “andra zootekniska tillsatser” inom kategorin zootekniska
tillsatser ska det vara nddvindigt att tydligt ange tillsatsens efterstrdvade funktion.

(3 EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.

(®) EUT L 268, 18.10.2003, s. 1. Foérordningen senast dndrad genom forordning (EG)
nr 298/2008 (EUT L 97, 9.4.2008, s. 64).
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1.2 Anvéndningsvillkor
1.2.1 Anvdndning i helfoder

Djurart eller djurkategori:

Lagsta dos (i tillampliga fall) i mg, aktivitetsenheter (), kolonibildande
enheter (CFU) eller ml/kg helfoder med en vattenhalt pa 12 procent:

Hogsta dos (i tillimpliga fall) i mg, aktivitetsenheter, kolonibildande
enheter (CFU) eller ml/kg helfoder med en vattenhalt pa 12 procent:

For flytande foder far ldgsta och hogsta doser anges per liter.
1.2.2  Anvdndning i vatten

Léagsta dos (i tillimpliga fall) i mg, aktivitetsenheter, kolonibildande
enheter (CFU) eller ml/] vatten:

Hogsta dos (i tillimpliga fall) i mg, aktivitetsenheter, kolonibildande
enheter (CFU) eller ml/l vatten:

1.2.3 Sdrskilda anvindningsvillkor (i tillimpliga fall)

Djurart eller djurkategori:

(*) Sékanden ska limna in en definition av “enhet”.
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Légsta dos (i tillimpliga fall) i mg, aktivitetsenheter eller kolonibildande
enheter (CFU)/kg kompletteringsfoder med en vattenhalt pa 12 procent:

Hogsta dos (i tillampliga fall) i mg, aktivitetsenheter eller kolonibildande
enheter (CFU)/kg kompletteringsfoder med en vattenhalt pa 12 procent:

For flytande foder far ldgsta och hogsta doser anges per liter.

Eventuella villkor eller restriktioner for anvéndning:

Eventuella gransviarden for resthalter (MRL):
Djurart eller djurkategori:
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1.3

1.4

Karenstid:

Referensprover

Eventuellt provhummer fran gemenskapens referenslaboratorium:

En kopia av denna ansdkan har skickats direkt till myndigheten tillsam-
mans med dokumentationen och till gemenskapens referenslaboratorium
tillsammans med referensproven.

UNAETSKIITL.......oeurviecreeceere sttt reeer e s sesna s seanesesesnesssnennnnen

Bilagor

O Hela dokumentationen

O Sammanfattning av dokumentationen enligt artikel 7.3 h i forord-
ning (EG) nr 1831/2003

O Vetenskaplig sammanfattning av dokumentationen
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O All information om anmélan av studierna enligt artikel 32b i forord-
ning (EG) nr 178/2002

O Sekretessbegéran enligt artikel 18 i forordning (EG) nr 1831/2003
O Kopia av sokandens administrativa uppgifter

O Tre prover av fodertillsatsen till gemenskapens referenslaboratorium
enligt artikel 7.3 f i forordning (EG) nr 1831/2003

O Till gemenskapens referenslaboratorium: siakerhetsdatablad

O Till gemenskapens referenslaboratorium: identifierings- och analysin-
tyg, och

O bekriftelse pa att avgiften till gemenskapens referenslaboratorium har
betalats (artikel 4 i kommissionens forordning (EG) nr 378/2005) (3).

Fyll i tillimpliga delar av blanketten och radera dvriga delar. Ansdkningsblan-
ketten ska skickas i original (tillsammans med dvriga begérda bilagor) direkt till
Europeiska kommissionen.

2. SOKANDENS ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Kontaktuppgifter for inlimning av en ansékan om godkdnnande av en
fodertillsats enligt forordning (EG) nr 1831/2003

1. Sokande foretag eller person
a) Sokandens eller foretagets namn
b) Adress (gata, nummer, postnummer, postadress, land)
c) Telefon
d) Fax
e) Ev. E-postadress

2. Kontaktperson (for all korrespondens med kommissionen, myndigheten
eller gemenskapens referenslaboratorium)

a) Kontaktpersonens namn

b) Befattning

c) Adress (gata, nummer, postnummer, postadress och land)
d) Telefon

e) Fax

f) Ev. E-postadress

(°) Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpnings-

foreskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 avseende
skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkdnnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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BILAGA 11

ALLMANNA KRAV PA DOKUMENTATIONEN ENLIGT ARTIKEL 3

ALLMANT

I denna bilaga anges kraven for upprittande av den forteckning 6ver och den
beskrivning av de studier samt den information om dmnen, mikroorganismer och
preparat som ska ldmnas in tillsammans med dokumentationen enligt artikel 7 i
forordning (EG) nr 1831/2003 nér det géller foljande:

— Godkénnande av en ny fodertillsats.

— Godkénnande av en ny anvindning av en fodertillsats.

— Andring av ett befintligt godkdnnande av en fodertillsats.

— Forlangning av ett godkdnnande av en fodertillsats.

Dokumentationen ska kunna ligga till grund for en bedémning av tillsatserna mot
bakgrund av befintliga ron och en kontroll av att dessa tillsatser ar forenliga med
de grundldggande principerna for godkédnnande som anges i artikel 5 i forord-
ning (EG) nr 1831/2003.

Vilka studier som ska ldmnas in och omfattningen av dessa beror pa tillsatsens
beskaffenhet, kategori och funktionell grupp, typen av godkdnnande (utfdrdat
respektive inte utfirdat till en bestdimd innehavare), &mnet i fraga, de djur som
tillsatsen &r avsedd for och anvéindningsvillkoren. S6kanden ska utgé fran denna
bilaga och bilaga III for att bedoma vilka studier och vilken information som ska
lamnas in tillsammans med ansokan.

Om nagon av uppgifterna i dokumentationen saknas eller inte uppfyller kraven i
denna bilaga, bilaga III eller bilaga IV ska s6kanden tydligt ange skilen for detta.

Dokumentationen ska innehalla utforliga rapporter om alla studier som genom-
forts och utformas enligt det identifieringssystem som foreslds i denna bilaga.
Dokumentationen ska innehalla referenser till och kopior av samtliga publicerade
vetenskapliga data som omndmns och kopior av alla andra relevanta utldtanden
som har avgetts av erkidnda vetenskapliga organ. Om dessa studier redan har
utvérderats av ett europeiskt vetenskapligt organ i enlighet med géllande gemen-
skapslagstiftning &r det tillrdckligt att hinvisa till resultatet av utvédrderingen.
Uppgifter fran tidigare genomforda och publicerade studier eller fran en sakkun-
nigbedémning ska tydligt avse den tillsats som ansékan om godkénnande giller.

Studierna, inbegripet dem som redan har genomf6rts och publicerats eller kom-
mer fran en sakkunnigbedomning, ska genomforas och dokumenteras enligt
lampliga kvalitetsstandarder (t.ex. god laboratoriesed) i enlighet med Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmoni-
sering av lagar och andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god
laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (')
eller Internationella standardiseringsorganisationen (ISO).

Om in vivo- eller in vitro-studier genomfors utanfor gemenskapen ska sdokanden
pévisa att inrdttningarna i frdga uppfyller Organisationen for ekonomiskt sam-
arbete och utvecklings (OECD) principer om god laboratoriesed eller
ISO-standarder.

(") EUT L 50, 20.2.2004, s. 44.
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Bestdmningen av de fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska
egenskaperna ska goras enligt de metoder som fastlagts i radets direktiv
67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfatt-
ningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga dmnen (%), senast
dndrat genom kommissionens direktiv 2004/73/EG (), eller enligt aktualiserade
metoder som erkédnts av internationella vetenskapliga organ. Anvédndningen av
andra metoder maste motiveras.

Anvindningen av in vitro-metoder eller metoder som forbéttrar eller ersétter
vanliga tester med forsoksdjur eller minskar antalet djur som anvénds i dessa
forsok ska uppmuntras. Sadana metoder ska halla samma kvalitet och vara lika
sikra som den metod de &r avsedda att ersitta.

Beskrivningen av analysmetoderna for foder och vatten ska goéras enligt god
laboratoriesed enligt direktiv 2004/10/EG och/eller EN ISO/IEC 17025. Dessa
metoder ska uppfylla kraven i artikel 11 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sakerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen
samt bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd (*).

All dokumentation ska innehalla en sammanfattning och en vetenskaplig sam-
manfattning for att gora det mojligt att identifiera och karakterisera tillsatsen i
fraga.

All dokumentation ska innehélla ett forslag till plan for dvervakning efter for-
séljning i de fall som anges i artikel 7.3 g i forordning (EG) nr 1831/2003 och ett
forslag till markning enligt artikel 7.3 e i forordning (EG) nr 1831/2003.

Sékerhetsbedomning

Den utfors mot bakgrund av studier som &r avsedda att pdvisa att anvindningen
av tillsatsen dr siker for

a) den djurart som tillsatsen dr avsedd for vid den hogsta foreslagna halten i
fodret eller vattnet och vid en flera ganger hogre halt for att skapa en séker-
hetsmarginal,

b

=~

konsumenter som intar livsmedelsprodukter som héarror fran djur som har fatt
tillsatsen, rester av tillsatsen eller dess metaboliter; i s& fall garanteras sdker-
heten genom att gransvirden for resthalter och karenstider faststéills med
utgdngspunkt i ett acceptabelt dagligt intag (ADI) eller en 6vre grans for
intag (UL),

c) de personer som sannolikt kommer att exponeras for tillsatsen genom inand-
ning eller slemhinne-, 6gon- eller hudkontakt vid hantering eller tillsittning av
tillsatsen i forblandningar, helfoder eller vatten eller genom anvindning av
foder eller vatten som innehéller den aktuella tillsatsen,

d) djur och ménniskor i fraiga om selektion och spridning av antibiotikaresistenta
gener,

e) miljon till f6ljd av tillsatsen i sig eller produkter som hérror fran tillsatsen,
antingen direkt och/eller utsondrade av djur.

(® EGT L 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och

radets direktiv 2006/121/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 850. Réttat i EUT L 136,
29.5.2007, s. 281).

(®) EUT L 152, 30.4.2004, s. 1. Rittat i EUT L 216, 16.6.2004, s. 3.

(*) EUT L 165, 30.4.2004. Rattad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
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Om en tillsats har flera bestdndsdelar far dessa bedémas var och en for sig med
avseende pa konsumentsédkerhet och hénsyn sedan tas till den kumulativa effek-
ten (om det gér att visa att bestandsdelarna inte paverkar varandra). I annat fall
ska tillsatsen bedomas i sin helhet.

Effektivitetsbedomning

Den utfors mot bakgrund av studier som 4r avsedda att visa att en tillsats ar
effektiv for de anvindningsomraden som tillsatsen dr avsedd for enligt artikel 6.1
i och bilaga I till forordning (EG) nr 1831/2003.

1. AVSNITT I: SAMMANFATTNING AV DOKUMENTATIONEN

1.1 Sammanfattning enligt artikel 7.3 h i forordning (EG)
nr 1831/2003.

Sokanden ska ldmna in en sammanfattning dver den aktuella tillsatsens
viktigaste egenskaper. Sammanfattningen ska inte innehélla nagon sek-
retessbelagd information och ska utformas pa foljande sitt:

1.1.1 Innehall

a) Sokandens namn.

b) Identifiering av tillsatsen.

¢) Produktions- och analysmetod.

d) Studier av tillsatsens effektivitet och sékerhet, tillsammans med all
information om anmdlan av studierna i enlighet med artikel 32b i
forordning (EG) nr 178/2002.

e) Foreslagna anvindningsvillkor.

f) Forslag till plan for vervakning efter forsdljning.

1.1.2. Beskrivning

a) Sokandens namn och adress

Denna information ska alltid 1amnas, oavsett vilken typ av godkén-
nande (utfirdat eller inte utfardat for en bestimd innehavare) av
fodertillsats som avses. Om dokumentationen ldmnas in av en
grupp sokande ska samtliga sdkandes namn anges.

b) Identifiering av tillsatsen

Identifieringen av tillsatsen ska innehdlla en sammanfattning av den
information som krévs enligt bilaga II eller III beroende pa vilken
typ av godkdnnande av fodertillsats som avses. Sammanfattningen
ska sérskilt innehalla uppgifter om tillsatsens namn, forslag till
klassificering i kategori och funktionell grupp, vilka djurarter eller
djurkategorier som tillsatsen &r avsedd for och dosering.

¢) Produktions- och analysmetod

Produktionsprocessen ska beskrivas.
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1.2

1.3

1.4

Den allménna utformningen av de analysmetoder som, enligt denna
bilaga och bilaga III, ska anvédndas vid offentliga kontroller av
tillsatsen som sadan, i forblandningar och i foder ska beskrivas.
Mot bakgrund av den information som ldmnas in enligt denna
bilaga och bilaga III ska beskrivningen i tillimpliga fall 4&ven om-
fatta utformningen av den eller de analysmetoder som ska anvéndas
vid offentliga kontroller av tillsatserna eller deras metaboliter i livs-
medel av animaliskt ursprung.

d) Studier av tillsatsens sidkerhet och effektivitet

Den slutsats som kan dras om tillsatsens sékerhet och effektivitet
utifrin de genomforda studierna ska anges. Sokanden far bifoga
resultaten fran studierna i tabellform som underlag for slutsatsen.
Sammanfattningen ska endast omfatta de studier som krédvs enligt
bilaga III.

e) Foreslagna anvandningsvillkor

Sokanden ska ldmna ett forslag till anvdndningsvillkor. Sékanden
ska sérskilt ange den halt som anvédnds i vatten eller foder samt
utforliga anvindningsvillkor i kompletteringsfoder. Sokanden ska
dven ldmna information om den tillimpar andra metoder for ad-
ministrering eller utblandning av tillsatsen i foder eller vatten. So-
kanden ska beskriva eventuella sdrskilda anvidndningsvillkor (t.ex.
inkompabilitet), sdrskilda mérkningskrav och vilka djurarter som
tillsatsen dr avsedd for.

f) Forslag till plan for 6vervakning efter forsiljning

Denna del giller endast for tillsatser som enligt artikel 7.3 g i
forordning (EG) nr 1831/2003 inte tillhor de kategorier som anges
i artikel 6.1 a eller b i samma forordning och for tillsatser som
omfattas av gemenskapslagstiftning om saluféring av produkter
som innehaller, bestar av eller dr framstillda av genetiskt modifie-
rade organismer.

Vetenskaplig sammanfattning av dokumentationen

Sokanden ska ldmna in en vetenskaplig sammanfattning som innehal-
ler uppgifter om varje del av de handlingar som ldmnats in som
underlag for ansokan i enlighet med denna bilaga och bilaga III. Sam-
manfattningen ska omfatta sdkandens slutsatser.

Sammanfattningen ska folja uppstillningen i denna bilaga och omfatta
alla olika delar med hénvisning till relevanta sidor i dokumentationen.

Forteckning dver handlingar och andra uppgifter

Den sokande ska ange hur manga bilagor med dokumentation som
inldmnas till stod for ansokan och titlarna pa dessa. En utforlig inne-
hallsforteckning med hénvisningar till bilagor och sidor ska bifogas.

En forteckning 6ver de delar av dokumentationen som sokanden i
forekommande fall onskar sekretessbeligga

Forteckningen ska innehalla hénvisningar till relevanta bilagor och
sidor i dokumentationen.
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AVSNITT 1II: TILLSATSENS IDENTITET, KARAKTERISE-
RING, OCH ANVANDNINGSVILLKOR — ANALYSMETODER

Det dr nddvéndigt att gora en fullstindig identifiering och karakteri-
sering av tillsatsen.

Tillsatsens identitet
Tillsatsens namn

I tilldimpliga fall ska det ldggas fram ett forslag till handelsbeteckning
for tillsatser ddr godkdnnandet utfdrdats till en bestdimd innehavare.

Forslag till klassificering

Sokanden ska limna forslag till klassificering av en tillsats i en eller
flera kategorier och funktionella grupper i enlighet med tillsatsens
huvudsakliga funktion enligt artikel 6 i och bilaga I till forordning (EG)
nr 1831/2003.

Uppgifter fran andra kénda anvidndningsomraden for samma verk-
samma dmnen eller medel (t.ex. i livsmedel, humanmedicin eller ve-
terindrmedicin, jordbruk och industri) ska ldmnas in. Alla andra god-
kédnnanden av det verksamma amnet for anvindning som till exempel
foder- eller livsmedelstillsats eller veterindrmedicinskt lakemedel ska
anges.

Kvalitativ och kvantitativ sammansdttning (verksamt dmne/medel, ov-
riga bestandsdelar, orenheter, variation mellan tillverkningspartier)

En forteckning ska upprittas dver hur stor viktandel av slutprodukten
som tillsatsens verksamma dmnen/medel och &vriga bestandsdelar ut-
gor. Den kvalitativa och kvantitativa variationen av de verksamma
amnena/medlen mellan tillverkningspartier ska faststéllas.

For mikroorganismer ska antalet livskraftiga celler eller sporer fast-
stillas, uttryckt i kolonibildande enheter (CFU) per gram.

For enzymer ska varje redovisad (huvudsaklig) aktivitet och antalet
enheter for varje aktivitet i slutprodukten anges. Relevant sidoaktivitet
ska ocksa anges. Aktivitetsenheterna ska anges, foretradesvis uttryckt
i umol av de produkter som frigérs fran substratet per minut, samt
pH-virde och temperatur.

Om tillsatsens verksamma bestandsdel dr en blandning av verksamma
amnen eller medel som klart och tydligt kan definieras (kvalitets- och
kvantitetsméssigt) var och en for sig ska dessa verksamma &mnen/me-
del anges var for sig med hédnvisning till hur stor andel de utgér av
blandningen.

Andra blandningar vars bestdndsdelar inte kan beskrivas med en enda
kemisk formel och/eller ddr alla bestdndsdelar inte kan identifieras ska
karakteriseras genom de bestandsdelar som bidrar till deras aktivitet
och/eller typiska storre bestandsdelar.

Utan att det paverkar en eventuell begiran frdn myndigheten om yt-
terligare information enligt artikel 8.2 i férordning (EG) nr 1831/2003
far sokanden uteldmna beskrivningen av andra bestdndsdelar som inte
utgdr nagon sdkerhetsrisk, savida det inte ror sig om verksamma &m-
nen eller medel for tillsatser som faller utanfor kategorierna zootek-
niska tillsatser, koccidiostatika och histomonostatika eller utanfor till-
lampningsomradet for forordning (EG) nr 1829/2003. Alla studier som
ingar i dokumentationen maste i alla héndelser baseras pa den faktiska
tillsats som ansokan giéller och far omfatta information om andra pre-
parat som skulle kunna framstéllas. Interna identitetsbeteckningar i
handlingar fran tredje part kan tilldtas och en forteckning Gver dessa
och en bekriftelse pa att de avser de formuleringar som ansokan géller
maste ldmnas.
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2.1.4.1

2.1.4.2

Fororeningsgrad

Sokanden ska identifiera och kvantifiera sddana kemiska och mikro-
biologiska fororeningar och dmnen med toxiska eller andra icke 6nsk-
véirda egenskaper som inte avsiktligt tillforts eller bidrar till tillsatsens
aktivitet. For fermenteringsprodukter ska sokanden &ven bekréfta att
tillsatsen inte innehaller ndgra produktionsorganismer. Det protokoll
som anvénds vid rutinkontroller av huruvida tillverkningspartierna in-
nehéller frimmande dmnen och fororeningar ska beskrivas.

Alla uppgifter som ldmnas in ska stodja forslaget till specifikation av
tillsatsen.

Nedan anges de sirskilda krav som stills vid olika produktionspro-
cesser, i enlighet med géillande gemenskapslagstiftning.

Tillsatser dir godkénnandet utfirdats till en bestimd innehavare

For tillsatser dar godkdnnandet utfardats till en bestdmd innehavare ska
sokanden ldmna relevant information om producentens produktions-
process, baserad pa gillande standarder som géller for andra relaterade
andamal. Specifikationer frin FAO/WHO:s gemensamma expertkom-
mitté for livsmedeltillsatser (JECFA) eller Europeiska gemenskapens
godkénnanden av fodertillsatser far anvandas.

Tillsatser dér godkénnandet inte utfardats till ndgon bestdmd inneha-
vare

For tillsatser dar godkédnnandet inte utfardats till ndgon bestdmd inne-
havare ar det tillatet att tillimpa géillande standarder som giller for
andra relaterade dndamal eller som omfattar specifikationer for livs-
medelstillsatser som godkénts i Europeiska gemenskapen eller utfér-
dats av JECFA. Om séddana standarder saknas, eller om det ar relevant
for produktionsprocessen, ska dtminstone foljande uppgifter anges och
deras koncentrationer faststéllas:

— For mikroorganismer: mikrobiologisk fororening, mykotoxiner och
tungmetaller.

— For fermenteringsprodukter (som inte innehéller mikroorganismer
som verksamma dmnen) giller samma krav som for mikroorga-
nismer (se ovan). Det ska dven anges i vilken utstrickning slut-
produkten innehéller anvént odlingsmedium.

— For dmnen av vegetabiliskt ursprung: mikrobiologiska och bota-
niska fororeningar (t.ex. ricin, ograsfrd, sarskilt mjoldryga), myko-
toxiner, fororeningar av bekdmpningsmedel, gransvirden for 10s-
ningsmedel och i tillimpliga fall &mnen som utgdr en toxikologisk
risk och som man vet forekommer i ursprungsvaxten.

— Fo6r dmnen av animaliskt ursprung: mikrobiologiska fororeningar,
tungmetaller och ev. gransvérden for 16sningsmedel.

— For mineraldmnen: tungmetaller, dioxiner och polyklorerade bife-
nyler (PCB).
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2.2.1.1

22.1.2

— For produkter som framstéllts genom kemisk syntes och kemiska
processer: alla kemikalier som anvénds i den syntetiska framstill-
ningen och de mellanprodukter som finns kvar i slutprodukten
liksom koncentrationen av dessa anges.

Urvalet av de mykotoxiner som ska analyseras sker i tillimpliga fall
utifrdn deras olika ursprung.

Fysikaliskt tillstand for varje produktform

For preparat i fast form ska uppgifter om partikelstorleksdistribution,
partikelform, densitet, bulkdensitet, dammrisk och anvéndningen av
metoder som paverkar de fysiska egenskaperna anges. For flytande
preparat ska uppgifter om viskositet och ytspdnning anges. Om till-
satsen dr avsedd att anvéndas i vatten ska l6sligheten eller dispersions-
graden pdvisas.

Karakterisering av verksamma idmnen/medel
Beskrivning

En kvalitativ beskrivning av det verksamma @mnet eller medlet ska
anges. Beskrivningen ska omfatta dmnets eller medlets fororenings-
grad, ursprung och ev. andra relevanta egenskaper.

Kemiska d&mnen

Kemiskt vildefinierade dmnen ska betecknas med generiskt namn,
kemiskt namn enligt [UPAC-nomenklaturen (International Union of
Pure and Applied Chemistry), andra internationella generiska namn
och forkortningar och/eller CAS-nummer (Chemical Abstracts Ser-
vice). Strukturformeln, molekylformeln och molekylvikten ska anges.

For kemiskt definierade foreningar som anviands som aromédmnen ska
det nummer som betecknar den kemiska gruppen i databasen Flavis
anges. For vixtextrakt ska de fytokemiska markorerna anges.

Andra blandningar vars bestdndsdelar inte kan beskrivas med en enda
kemisk formel och/eller ddr alla bestdndsdelar inte kan identifieras ska
karakteriseras genom de bestandsdelar som bidrar till deras aktivitet
och/eller typiska storre bestandsdelar. Ett markordmne ska faststéllas
for att gora det mojligt att bedoma stabiliteten och 6ka spérbarheten.

For varje redovisad aktivitet for enzymer och enzympreparat ska det
nummer och systematiska namn som Internationella biokemiférbundet
(IUB) foreslagit i den senaste versionen av enzymnomenklaturen
anges. For aktivitet som &nnu inte ingdr i enzymnomenklaturen ska
ett systematiskt namn som é&r forenligt med IUB:s nomenklaturregler
anvéndas. Trivialnamn tillats under forutsittning att de ar otvetydiga,
anvinds genomgaende i hela dokumentationen och att de forsta gdngen
de ndmns utan tvekan kan hérledas till det systematiska namnet och
IUB-numret. Varje enzymaktivitets biologiska ursprung ska anges.

For de kemiska d&mnen som framstélls genom fermentering ska dven
det mikrobiella ursprunget anges (se 2.2.1.2 Mikroorganismer).

Mikroorganismer

Ursprunget ska alltid anges for alla mikroorganismer, oavsett om de
anvinds som produkt eller som stammar.
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For mikroorganismer som anvinds som produkt eller som stammar ska
tidigare dndringar anges. For varje mikroorganism ska namn och tax-
onomisk klassificering anges enligt den senaste offentliggjorda infor-
mationen i internationella nomenklaturkoder. Mikrobiella stammar ska
deponeras i en internationellt erkdnd kultursamling (helst i Europeiska
unionen) under tillsatsens godkdnda livstid. Ett intyg pa att stammen
deponeras i samlingen, och som anger stammens deponeringsnummer,
ska tillhandahallas. Dessutom ska alla morfologiska, fysiologiska och
molekyldra egenskaper som behdvs for att faststdlla stammens unika
identifiering och metoderna for att faststilla stammens genetiska sta-
bilitet anges. For genetiskt modifierade organismer ska den genetiska
modifieringen beskrivas. Beskrivningen ska omfatta den unika identi-
tetsbeteckning for varje genetiskt modifierad organism som avses i
kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004
om inrdttande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer.

Relevanta egenskaper
Kemiska dgmnen

De fysikaliska och kemiska egenskaperna ska anges. Dissociationskon-
stant, pKa-virde, elektrostatiska egenskaper, smiéltpunkt, kokpunkt,
densitet, angtryck, loslighet i vatten och organiska losningsmedel,
Kow- och Ky/Ki.-virden, masspektrometri och absorptionsgrad,
NMR-data, eventuella isomerer och andra relevanta fysiska egenskaper
ska anges 1 tillimpliga fall.

Amnen som framstillts genom fermentering fir inte innehalla nagon
antimikrobiell aktivitet som kan péverka antibiotikaanvéndningen hos
ménniskor eller djur.

Mikroorganismer

— Toxiner och virulensfaktorer

Det ska pévisas att det inte finns ndgra toxiner eller virulensfakto-
rer eller att dessa inte utgdr nagon risk. Bakteriestammar som ingar
i en taxonomisk grupp som omfattar bakteriestammar som &r kinda
for att kunna producera toxiner eller andra virulensfaktorer ska
genomga lampliga tester for att faststdlla att det inte finns nagra
risker pd molekyldr och, vid behov, celluldr niva.

For mikroorganismstammar dér det saknas information om sdker
anvindning och vars biologi inte &r tillrickligt utredd krivs det ett
helt paket av toxikologiska studier.

— Framstéllning av antibiotika och antibiotikaresistens

Mikroorganismer som anvinds som tillsatser eller produktions-
stammar ska inte ha nagon antibiotisk verkan eller kunna pro-
ducera antibiotiska dmnen som kan anvéindas som antibiotika till
ménniskor och djur.

Mikroorganismstammar som &r avsedda att anvidndas som tillsatser
ska inte bidra ytterligare till den samling antibiotikaresistenta gener
som redan finns i tarmfloran hos djur och i miljon. Foljaktligen ska
det alltid kontrolleras huruvida bakteriestammar &r antibiotikaresi-
stenta vid anvdndning i human- och veterinirmedicin. Om sa é&r
fallet ska den genetiska grunden for resistensen och sannolikheten
for att den 6verfors till andra tarmorganismer faststillas.
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Mikroorganismstammar som bér pa forvdrvad resistens mot anti-
mikrobiella medel ska inte anvdndas som fodertillsatser savida det
inte kan pavisas att resistensen orsakats av kromosommutation och
att den inte kan Overforas.

Produktionsprocess inklusive sédrskilda processmetoder

Produktionsprocessen ska beskrivas for att ange de kritiska punkter i
processen som kan komma att paverka fororeningsgraden hos de verk-
samma dmnena/medlen eller hos tillsatsen. Ett sikerhetsdatablad med
de kemikalier som anvénds i produktionsprocessen ska ldmnas in.

Verksamma dmnen/medel

En beskrivning av den produktionsprocess (t.ex. kemisk syntes, fer-
mentering, odling, extraktion ur organiskt material eller destillation)
som anvénds under beredningen av tillsatsens verksamma dmnen/me-
del ska ldmnas in, i tillimpliga fall i form av ett flddesschema. Sam-
manséttningen av jasnings-/odlingsmedium ska anges. Reningsmetoder
ska beskrivas utforligt.

For genetiskt modifierade mikroorganismer som anvénds till tillsatser
och tas fram wunder slutna forhallanden ska radets direktiv
90/219/EG (°) tillimpas. Dessutom ska fermenteringsprocessen (od-
lingsmedium, fermenteringsbetingelser och vidarebehandling av fer-
menteringsprodukter) beskrivas.

Tillsats

En utforlig beskrivning av tillsatsens produktionsprocess ska ldmnas
in. Den bor omfatta de viktigaste faserna i beredningen av tillsatsen,
inbegripet vid vilka skeden de verksamma &dmnena/medlen och andra
bestandsdelar tillfors, och ytterligare bearbetningsled som paverkar
beredningen av tillsatsen, i tillimpliga fall i form av ett flddesschema.

Tillsatsens fysikalisk-kemiska och tekniska egenskaper
Stabilitet

Stabiliteten méts i regel vid en uppfoljningsanalys av de verksamma
amnena/medlen eller deras aktivitet/viabilitet. For enzymer kan stabili-
teten uttryckas i form av minskad katalytisk aktivitet, for mikroorga-
nismer i form av minskad viabilitet och for aromdmnen i form av
minskad arom. For andra kemiska blandningar/extrakt far stabiliteten
métas genom att kontrollera koncentrationen av ett eller flera lampliga
markdramnen.

Tillsatsens stabilitet

Stabiliteten for varje formulering av tillsatsen ska studeras vid expo-
nering for olika miljéfaktorer (ljus, temperatur, pH-vérde, fukt, syre
och forpackningsmaterial). Tillsatsens forvintade hallbarhet sdsom den
marknadsfors bor beriknas mot bakgrund av minst tvd exempel pa
sannolika anvindningsvillkor (t.ex. 25 °C, 60 procents relativ luftfuk-
tighet och 40 °C, 75 procents relativ luftfuktighet).

() EGT L 117, 8.5.1990, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom kommissionens beslut

2005/174/EG (EUT L 59, 5.3.2005, s. 20).
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2.4.4

2.5
2.5.1

Stabiliteten hos tillsatser som anvénds i forblandningar och foder

For tillsatser som anvéinds i forblandningar och foder, med undantag
av aromamnen, ska stabiliteten for varje formulering av tillsatsen stu-
deras vid vanliga produktions- och lagringsforhéllanden for forbland-
ningar och foder. Stabilitetsstudier av forblandningar ska pégé under
minst ett halvar. Stabiliteten kontrolleras foretradesvis i forblandningar
som innehaller sparelement och i annat fall ska tillsatsen forses med
informationen “fér inte blandas med sparelement”.

Stabilitetsstudier av foder ska i regel padga under minst tre médnader. I
regel ska stabilitetskontroller genomféras av blotfoder och pelleterat
foder (inbegripet effekterna av pelletering eller andra typer av behand-
lingar) till de storsta djurarter som ansokan géller.

For tillsatser som &r avsedda att anvindas i vatten ska stabiliteten for
varje formulering av tillsatsen studeras i vatten under foérhallanden som
motsvarar den faktiska anviandningen.

Vid minskad stabilitet och i tillimpliga fall ska eventuella nedbryt-
ningsprodukter karakteriseras.

Uppgifter ska lamnas om analyser som omfattar minst en iakttagelse i
boérjan och en i slutet av lagringsperioden.

I tillampliga fall ska studierna innehalla detaljerade uppgifter om den
kvantitativa och kvalitativa sammansattningen av de forblandningar
eller foder som anvénds i forsoken.

Homogenitet

Det maste pavisas att fodertillsatsen (férutom aromédmnen) kan fordelas
jamnt i forblandningar, foder eller vatten.

Andra egenskaper

Andra egenskaper, sdsom dammrisk, elektrostatiska egenskaper eller
dispersionsgrad i vitskor, ska anges.

Fysikalisk-kemisk inkompatibilitet eller interaktion

Forviantad fysikalisk-kemisk inkompatibilitet eller interaktion med
foder, bérare, andra godkénda tillsatser eller lakemedel ska péavisas.

Tillsatsens anvéindningsvillkor
Foreslaget anvindningssitt i foder

Djurarter eller djurkategorier och éldersgrupp eller produktionsled ska
anges i enlighet med de kategorier som anges i bilaga IV till denna
forordning. Eventuella kontraindikationer ska anges. Det ska limnas
forslag till anvidndning i foder eller vatten.

Uppgifter om foreslagen administreringsmetod och halt ska ldmnas for
forblandningar, foder och dricksvatten. I tillaimpliga fall ska dessutom
den forslagna doseringen i helfoder, administreringstiden och karens-
tiden anges. Det dr nddvéandigt att motivera forslag till en viss anvénd-
ning av en tillsats i kompletteringsfoder.
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2.6

Information om sdkerheten for anvindare/arbetstagare
Kemiska dgmnen

Ett sékerhetsdatablad ska ldmnas in som utformats i enlighet med
kraven i kommissionens direktiv 91/155/EEG av den 5 mars 1991
om inforandet och den ndrmare utformningen av ett sérskilt infor-
mationssystem avseende farliga preparat (beredningar) i enlighet med
artikel 10 i direktiv 88/379/EEG (°). Vid behov ska forslag till atgdrder
for att forebygga arbetsmiljorisker och skyddsatgiarder under framstall-
ning, hantering, anvidndning och bortskaffande lamnas in.

Mikroorganismer

En klassificering i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for arbetstagare mot
risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (sjunde sardirekti-
vet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (7) ska lamnas in. Kun-
derna ska f& information om mikroorganismer som inte klassificeras i
grupp 1 i detta direktiv for att kunna vidta lampliga skyddsatgérder for
sina arbetstagare enligt artikel 3.2 i ndmnda direktiv.

Mérkningskrav

Utan att det paverkar mérknings- och forpackningskraven i artikel 16 i
forordning (EG) nr 1831/2003 ska sdkanden ange alla specifika mérk-
ningskrav och, i forekommande fall, sérskilda bruksanvisningar (som
ska omfatta kidnd inkompatibilitet och kdnda kontraindikationer), samt
anvisningar for siker anvindning.

Analysmetoder och referensprover

Sokanden ska ldmna in analysmetoder som har utarbetats enligt den
standardlayout som rekommenderas av ISO (dvs. ISO 78-2).

I enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003 och forordning (EG)
nr 378/2005 ska gemenskapens referenslaboratorium utvérdera de ana-
lysmetoder som omfattas av detta avsnitt. Gemenskapens referenslabo-
ratorium ska till myndigheten Overlamna en utvérderingsrapport om
huruvida det ar lampligt att anvinda dessa metoder vid offentliga
kontroller av den fodertillsats som ansokan géller. Gemenskapens re-
ferenslaboratorium ska sérskilt utvirdera de metoder som anges i
punkterna 2.6.1 och 2.6.2.

Om det i radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststélla grinsvdrden
for hogsta tillatna restméngder av veterindrmedicinska lakemedel i
livsmedel med animaliskt ursprung (*) har faststéllts ett gransvérde
for det amne som ansokan giller ska gemenskapens referenslaborato-
rium inte genomfora ndgon utvirdering enligt punkt 2.6.2. Sokanden
ska sammanstdlla uppgifterna enligt punkt 2.6.2 genom att ange
samma metod, information och uppgifter (inbegripet relevanta upp-
dateringar) och ldmna dem till Europeiska liakemedelsmyndigheten
(Emea) i enlighet med bilaga 5 till foérordning (EEG) nr 2377/90
och ”Notice to Applicants and Guidelines”, volym 8 i ”Rules gover-
ning medicinal products in the European Union”.

Om gemenskapens referenslaboratorium, myndigheten eller kommis-
sionen anser att det dr nodvindigt far utvirderingen dven omfatta de
analysmetoder som beskrivs i 2.6.3.

(®) EGT L 76, 22.3.1991, s. 35. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2001/58/EG (EGT

L 212, 7.8.2001, s. 24).

(") EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.

(®) EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast &ndrad genom kommissionens for-
ordning (EG) nr 203/2008 (EUT L 60, 5.3.2008, s. 18).
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I enlighet med forordning (EG) nr 378/2005 ska sokanden lamna
referensprover direkt till gemenskapens referenslaboratorium fére ut-
vérderingen av den tekniska dokumentationen och nya prover fore
forfallodatumet.

Sokandena ska folja de detaljerade riktlinjer som gemenskapens refe-
renslaboratorium utfdrdat i enlighet med artikel 12 i férordning (EG)
nr 378/2005.

2.6.1 Analysmetoder for det verksamma dmnet

Sokanden ska limna in en utforlig karakterisering av de kvalitativa
och, i tillimpliga fall, kvantitativa analysmetoder som tillimpas for att
kontrollera att den foreslagna hogsta eller ligsta koncentrationen av
verksamma dmnen/medel i tillsatsen, forblandningarna, fodret och, i
tillimpliga fall, vattnet inte 6verskrids.

2.6.1.1  Dessa metoder ska uppfylla de krav som giller for de analysmetoder
som anvdnds vid offentliga kontroller enligt artikel 11 i forord-
ning (EG) nr 882/2004, sérskilt minst ett av foljande krav:

— De ska vara forenliga med relevanta gemenskapsbestimmelser
(dvs. gemenskapens analysmetoder) om sédana finns.

— De ska vara forenliga med internationellt erkdnda bestimmelser
eller protokoll, till exempel dem som antagits av Europeiska
standardiseringskommittén (CEN) eller i nationell lagstiftning (t.ex.
CEN:s standardmetoder).

— De ska vara lampliga for det avsedda @ndamalet, ha utarbetats i
enlighet med vetenskapliga protokoll och validerats i ringtester i
enlighet med ett internationellt erként protokoll fér provningsjam-
forelser (t.ex. ISO 5725 eller IUPAC).

— De ska ha validerats internt i enlighet med internationella harmo-
niserade riktlinjer for intern validering av analysmetoder (°) med
avseende pa de kriterier som anges i 2.6.1.2.

2.6.1.2  Den detaljerade karakteriseringen av metoderna ska omfatta de ldmp-
liga kriterier som anges i bilaga III till férordning (EG) nr 882/2004.

2.6.1.3  Resultatkriterierna for metoder som validerats internt ska bekriftas
genom att metoden testas i ett andra, officiellt godként och oberoende
laboratorium. Resultaten fran sddana tester ska ldmnas in tillsammans
med Ovrig information som visar att metoden kan Overforas till ett
offentligt kontrollaboratorium. Av skil som rdr oberoende och med-
verkan i utvdrderingen av den dokumentation som ldmnas in av so-
kanden ska det andra laboratoriet, om det deltar i det konsortium av
nationella referenslaboratorier som bitrdder gemenskapens referens-
laboratorium enligt foérordning (EG) nr 378/2005, s& snart ansdkan
mottagits av gemenskapens referenslaboratorium dverldmna en intres-
seforklaring till gemenskapens referenslaboratorium, i vilken laborato-
riet beskriver hur det har bidragit till ansdkan, samt avsta fran att delta
i utvirderingen av ansokan.

(°) M. Thompson et al., Harmonized Guidelines For Single Laboratory Validation Of Met-
hods Of Analysis (IUPAC Technical Report) Pure Appl. Chem., vol 74, nr 5, s. 835-855,
2002.
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2.6.1.4

2.6.1.5

2.6.2

2.6.2.1

2,622

2,623

2.6.2.4

2.6.2.5

Gemenskapens referenslaboratorium fir i sin utvérderingsrapport till
myndigheten vilja ut limpliga kriterier bland dem som anges i bi-
laga III till forordning (EG) nr 882/2004.

Gemenskapens referenslaboratorium far i sina detaljerade riktlinjer
faststélla resultatkriterier for metoder for sérskilda grupper av &mnen
(t.ex. enzymer) i enlighet med artikel 12 i forordning (EG)
nr 378/2005.

Analysmetoder for att faststdlla resthalter av tillsatsen eller dess me-
taboliter i livsmedel

Sokanden ska lamna in en detaljerad karakterisering av de kvalitativa
och kvantitativa analysmetoder som anviands for att faststilla tillsatsens
restmarkérer och/eller metaboliter i vdvnad eller produkter fran den
djurart som tillsatsen ar avsedd for.

Dessa metoder ska uppfylla de krav som giller for de analysmetoder
som anvinds vid offentliga kontroller enligt artikel 11 i forord-
ning (EG) nr 882/2004, sérskilt minst ett av de krav som anges i
2.6.1.1.

Den detaljerade karakteriseringen av metoderna ska omfatta lampliga
kriterier enligt bilaga III till forordning (EG) nr 882/2004 och uppfylla
de krav som anges i kommissionens beslut 2002/657/EG ('9). De re-
sultatkriterier som kommissionen faststéllt i sina beslut om de analys-
metoder som ska anvédndas for att uppticka vissa d&mnen och rester av
dessa i levande djur i enlighet med radets direktiv 96/23/EG ska
beaktas i tillampliga fall.

Kvantifieringsgransen (LOQ) for respektive metod far inte uppgé till
mer dn hilften av motsvarande gridnsvérde och ska valideras inom ett
intervall p4 minst en halv till tvd génger gransvirdet.

Resultatkriterierna for metoder som validerats internt ska bekriftas
genom att metoden testas i ett andra, officiellt godkéant och oberoende
laboratorium. Resultaten frdn sddana tester ska ldmnas in. Av skil som
ror oberoende och medverkan i utvdrderingen av den dokumentation
som lamnas in av sokanden ska det andra laboratoriet, om det deltar i
det konsortium av nationella referenslaboratorier som bitrdder gemen-
skapens referenslaboratorium enligt forordning (EG) nr 378/2005, sa
snart ansdkan mottagits av gemenskapens referenslaboratorium 6ver-
lamna en intresseforklaring till gemenskapens referenslaboratorium, i
vilken laboratoriet beskriver hur det har bidragit till ansokan, samt
avsta fran att delta i utvdrderingen av ansokan.

Gemenskapens referenslaboratorium far i sin utvérderingsrapport till
myndigheten vilja ut lampliga kriterier bland dem som anges i punkt
2.6.2.2.

Gemenskapens referenslaboratorium far i sina detaljerade riktlinjer
faststélla resultatkriterier for metoder for sérskilda grupper av d&mnen
(t.ex. enzymer) i enlighet med artikel 12 i forordning (EG)
nr 378/2005.

(1% EGT L 221, 17.8.2002, s. 8. Direktivet senast dndrat genom beslut 2004/25/EG (EUT

L 6, 10.1.2004, s. 38).
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2.6.3

3.1

Analysmetoder for identifiering och karakterisering av tillsatsen

Sokanden ska lamna in en beskrivning av de metoder som anvénts for
att faststdlla de egenskaper som anges i punkterna 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5,
222,24.1, 242,243 och 2.44.

I enlighet med bilaga II till férordning (EG) nr 1831/2003, andrad
genom forordning (EG) nr 378/2005, kan de metoder som lamnats
in enligt detta avsnitt utvdrderas av myndigheten eller kommissionen
om det anses relevant vid bedémningen av ansdkan.

De metoder som anges i detta avsnitt bor vara internationellt erkidnda.
De metoder som inte dr internationellt erkdinda maste beskrivas utfor-
ligt. 1 sadana fall ska officiellt godkédnda och oberoende laboratorier
genomfora studier som ska dokumenteras enligt lampliga kvalitetsstan-
darder (t.ex. god laboratoriesed i enlighet med direktiv 2004/10/EG
eller ISO-standarder).

Metoder for identifiering och karakterisering av tillsatsen ska uppfylla
de krav som giller for de analysmetoder som anvinds vid offentliga
kontroller enligt artikel 11 i férordning (EG) nr 882/2004, sérskilt om
det har faststillts rattsliga krav (t.ex. fororeningar och frimmande
damnen).

AVSNITT III: STUDIER AV TILLSATSENS SAKERHET

De studier som anges i detta avsnitt och i de sérskilda bilagorna &r
avsedda att mojliggora en bedomning av foljande faktorer:

— Tillsatsens sdkerhet for den djurart som den ar avsedd for.

— Risker forknippade med selektion och/eller 6verforing av resistens
mot antimikrobiella medel och med 6kad persistens och utséndring
av tarmpatogener.

— Risker som konsumenten utsdtts for genom livsmedel som hérrér
fran djur som fatt foder som innehaller eller behandlats med till-
satsen eller som konsumenten kan utsittas for genom att kon-
sumera livsmedel som innehaller resthalter av tillsatsen eller dess
metaboliter.

— Risker vid inandning, annan slemhinne-, 6gon- eller hudkontakt for
personer som kan tdnkas hantera tillsatsen som sadan eller da den
ingar i forblandningar eller foder.

— Risker for negativa effekter pd miljon, fran tillsatsen eller fran
produkter som hérrér fran tillsatsen, antingen direkt och/eller ut-
sondrade av djur.

Studier av tillsatsens sikerhet for de djur som den ér avsedd for

Syftet med studierna i detta avsnitt dr att bedoma foljande faktorer:

— Tillsatsens sdkerhet for den djurart som den ar avsedd for.

— Risker forknippade med selektion och/eller 6verforing av resistens
mot antimikrobiella medel och med 6kad persistens och utséndring
av tarmpatogener.
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3.1.1 Toleransstudier pd den djurart som tillsatsen dr avsedd for

Syftet med toleranstestet ar att mojliggora en begrénsad utvérdering av
tillsatsens kortsiktiga toxicitet for de djur som den ar avsedd for. Det
anvinds ocksd for att faststilla en sdkerhetsmarginal om tillsatsen
konsumeras i hogre doser dn rekommenderat. Sédana toleranstester
ska genomfGras for att pavisa att det dr sikert att anvdnda den tillsats
som ansokan giller for var och en av de djurarter eller djurkategorier
som tillsatsen &r avsedd for. I vissa fall dr det tillatet att anvénda sig av
vissa delar av toleranstestet i en av effektivitetsstudierna, forutsatt att
nedan angivna krav for dessa studier &r uppfyllda. Den tillsats som
anges 1 avsnitt II ska ligga till grund for rapporteringen av studier
enligt detta avsnitt.

3.1.1.1  Toleranstestet ska minst omfatta foljande tre grupper:

— En grupp som inte fatt tillsatsen.

— En grupp som fatt den hogsta rekommenderade dosen.

— En forsoksgrupp som fatt en dos som dr flera ganger hogre én den
hogsta rekommenderade dosen.

Forsoksgruppen ska i regel ges en dos som ér tio ganger hogre dn den
hogsta rekommenderade dosen. Forsoksdjuren ska undersokas regel-
bundet i fraga om synliga tecken pé kliniska effekter, resultatkriterier,
och, i tilldimpliga fall, produktkvalitet, hematologi och rutinkontroll av
blodkemin, samt andra faktorer som sannolikt kan hérledas till till-
satsens biologiska egenskaper. Viktiga endpoints som ar kénda fran
toxikologiska studier pa forsoksdjur ska beaktas. Negativa effekter som
uppticks under effektivitetsstudier ska ocksd rapporteras under detta
avsnitt. Oforklarliga dodsfall under toleranstestet ska undersokas ge-
nom obduktion och, i tillimpliga fall, histologi.

Om det kan pavisas att djuren tal en dos som &r hundra ganger hogre
dn den hogsta rekommenderade dosen krdvs det ingen hematologisk
undersdkning eller rutinkontroll av blodkemin. Om djuren endast tél en
dos som dr mindre &n tio gdnger hogre &n den hogsta rekommenderade
dosen ska man utforma studien si att det gar att faststélla en sdkerhets-
marginal for tillsatsen och ldmna in ytterligare endpoints (genom ob-
duktion och, i tilldimpliga fall, histologi, samt andra ldmpliga kriterier).

Det kan hénda att det inte &r nodvéndigt att genomfora toleranstester
av en del tillsatser beroende pd deras toxikologi och metabolism eller
anvindning.

Forsoken ska utformas med hénsyn till lamplig statistisk giltighet.

3.1.1.2  Toleransforsokens lingd

Tabell 1

Lingden pé toleransforsok pa grisar

Djur som tillsatsen dr avsedd for Studiernas ldngd Egenskaper hos de djur som tillsatsen dr avsedd for

Diande smégrisar 14 dagar Foretradesvis fran 14 dagars alder till avvénjningen

Avvanda smagrisar 42 dagar 42 dagar efter avvinjningen
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Djur som tillsatsen dr avsedd for

Studiernas langd

Egenskaper hos de djur som tillsatsen dr avsedd for

Slaktsvin

42 dagar

Kroppsvikt vid studiens bérjan < 35 kg

Avelssuggor

1 cykel

Fran insemineringen till avvénjningsperiodens slut

Om ansokan omfattar diande och avvanda smagrisar anses en kom-
binerad studie (14 dagar for diande smaégrisar och 28 dagar for av-
vanda grisar) vara tillricklig. Om toleransen for avvanda smégrisar har
pavisats kravs ingen sérskild studie for slaktsvin.

Tabell 2

Toleransforsokens lingd: Fjiderfin

Djur som tillsatsen &r avsedd for

Studiernas lingd

Egenskaper hos de djur som tillsatsen ar avsedd for

Slaktkycklingar/kycklingar 35 dagar Frén klackning

som fods upp till vérphons

Virphons 56 dagar Foretriadesvis under den forsta tredjedelen av vérppe-
rioden

Slaktkalkoner 42 dagar Frén klackning

Uppgifter om toleransen hos slaktkycklingar eller slaktkalkoner far
anvindas for att pavisa toleransen hos kycklingar eller kalkoner som
fods upp till varphons respektive avelskalkoner.

Tabell 3

Toleransforsokens lingd: Notkreatur

Djur som tillsatsen dr avsedd for

Forsokens ldngd

Egenskaper hos de djur som tillsatsen dr avsedd for

Slaktkalvar 28 dagar Kroppsvikt vid studiens bérjan < 70 kg
Kalvar for uppfodning, slakt- | 42 dagar

eller avelsdjur

Mjolkkor 56 dagar

Om ansokan omfattar kalvar for uppfodning och slaktdjur anses en
kombinerad studie (28 dagar for varje period) vara tillracklig.

Tabell 4

Toleransforsokens lingd: Far

Djur som tillsatsen dr avsedd for

Studiernas léingd

Egenskaper hos de djur som tillsatsen ar avsedd for

Lamm for uppfédning och
slakt

28 dagar

Tabell 5

Toleransforsokens lingd: Laxfiskar och annan fisk

Djur som tillsatsen ar avsedd for

Studiernas langd

Egenskaper hos de djur som tillsatsen &r avsedd for

Lax och oring

90 dagar
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Som ett alternativ till en 90-dagarsstudie kan det genomgoras en studie
dar fiskarna minst fordubblar sin kroppsvikt i jimforelse med vikten
vid studiens bdrjan.

Om tillsatsen endast dr avsedd att anvdndas hos lekmogen fisk ska
toleranstesten genomforas sd ndra lekperioden som mdjligt. Tolerans-
testen ska paga under minst 90 dagar och dggens kvalitet och Gver-
levnad ska kontrolleras.

Tabell 6

Toleransforsokens lingd: Sillskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur

Djur som tillsatsen dr avsedd for Studiernas ldngd Egenskaper hos de djur som tillsatsen dr avsedd for

Hundar och katter 28 dagar

Tabell 7

Toleransforsokens lingd: Kaniner

Djur som tillsatsen dr avsedd for Studiernas langd Egenskaper hos de djur som tillsatsen dr avsedd for
Slaktkaniner 28 dagar
Avelskaniner 1 cykel Fran insemineringen till avvénjningsperiodens slut

Om ansokan omfattar diande och avvanda kaniner anses en period om
49 dagar (som borjar en vecka efter fodseln) vara tillriicklig och ska
omfatta kaninhonorna till och med avvénjningen.

Om en tillsats anvdnds for en bestimd och kortare period &n som
anges for djurkategorin ska tillsatsen administreras i enlighet med de
foreslagna anvindningsvillkoren. Kontrollperioden far dock inte under-
stiga 28 dagar och ska omfatta en relevant endpoint (for t.ex. avels-
suggor antalet smagrisar som fods levande med hénsyn till draktighets-
tiden eller antalet och vikten pd avvanda smégrisar med hansyn till
laktationsperioden).

3.1.1.3  Forsoksbetingelser

Studierna ska rapporteras separat med ndrmare uppgifter om alla for-
soksgrupper. Forsoksprotokollet ska utarbetas omsorgsfullt mot bak-
grund av allménna beskrivande uppgifter. Dessa ska sérskilt omfatta
foljande:

1. Besittning eller flock: plats och storlek, utfodrings- och uppfod-
ningsforhallanden och utfodringsmetod; for vattenlevande arter, an-
tal och storlek pa tankar eller dammar pa foretaget, belysningsfor-
héllanden och vattenkvalitet, inbegripet vattentemperatur och
salthalt.

2. Djur: art (for vattenlevande arter avsedda att anvdndas som livs-
medel ska identifiering ske genom deras géngse namn foljt av det
latinska namnet inom parentes), ras, alder (storlek pé vattenlevande
arter), kon, identifieringsmetod, fysiologiskt utvecklingsstadium och
allmént hélsotillstand.
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3. Forsoksdatum och forsokens exakta langd: datum for och beskriv-
ning av de utférda undersokningarna.

4. Foder: Beskrivning av tillverkning och fodrets kvantitativa sam-
mansittning uttryckt i ingdende ingredienser, relevanta nérings-
amnen (analyserade vérden) och energiinnehall. Redovisning av
foderintag.

5. Koncentrationen av de verksamma dmnena eller medlen (och, i
forekommande fall, &mnen som anvénts i jimforande syfte) i fodret
ska faststdllas genom en kontrollanalys som utforts med hjélp av en
relevant, godkédnd metod: partiernas referensnummer.

6. Antal forsoks- och kontrollgrupper, antal djur i varje grupp: antalet
djur som ingar i forsoken maste medge statistisk analys. De an-
vianda metoderna for statistisk utvédrdering bor anges. Rapporten ska
omfatta samtliga djur och/eller forsoksenheter som ingick i for-
soken. Fall som inte kan bedomas pa grund av avsaknad eller
forlust av uppgifter ska rapporteras och deras fordelning inom djur-
grupperna anges.

7. Tidpunkten for och forekomsten av oonskade foljder av behandling
av individer eller grupper maste rapporteras (ldmna ndrmare upp-
gifter om det 6vervakningsprogram som anvénts i studien).

8. Om terapeutiska eller forebyggande behandlingar behdvs ska de
dokumenteras var och en for sig och inte paverka tillsatsens fore-
slagna verkningsmekanism.

Mikrobiella studier

Studier ska ldmnas in for att faststilla tillsatsens formaga att framkalla
korsresistens mot antibiotika som anvdnds i human- eller veterinér-
medicin, under filtférhallanden selektera resistenta bakteriestammar i
den djurart som tillsatsen &r avsedd for, paverka opportunistiska pato-
gena organismer som finns i tarmkanalen och orsaka utsdndring eller
utséndra zoonotiska mikroorganismer.

Om det verksamma dmnet har antimikrobiell aktivitet pd foderkoncent-
rationsniva ska minsta himmande koncentration (MIC) faststillas hos
relevanta bakteriearter i enlighet med standardiserade forfaranden. Om
det har pavisats att &mnet har relevant antimikrobiell aktivitet ska till-
satsens formaga att selektera resistenta bakteriestammar in vitro och i
den djurart som tillsatsen dr avsedd for samt framkalla korsresistens
mot relevanta antibiotika faststillas ('!).

Sokanden ska ldmna in tester gjorda med den rekommenderade halten
av mikrobiella tillsatser och andra tillsatser som kan forvantas paverka
tarmens mikroflora. Dessa studier ska pavisa att anvdndningen av till-
satsen inte bidrar till en alltfér snabb tillvixt och spridning av poten-
tiellt patogena mikroorganismer.

Vilka mikroorganismer som ska kontrolleras beror pa den djurart som
tillsatsen dr avsedd for men de ska dock omfatta relevanta zoonotiska
arter, oavsett om de orsakar symptom hos den djurart som tillsatsen &r
avsedd for eller inte.

(') En icke uttommande forteckning finns pd www.efsa.europa.eu/en/science/feedap/feedap

opinion/993.html
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3.2.1

3.2.1.1

Studier av tillsatsens sikerhet for konsumenter

Syftet &r att utvardera huruvida tillsatsen &r saker for konsumenten och
faststélla eventuella resthalter av tillsatsen eller dess metaboliter i livs-
medel som hérror fran djur som fétt foder eller vatten som innehaller
eller behandlats med tillsatsen.

Studier av metabolism och resthalter

Faststillandet av tillsatsens metabolism i den djurart som den &r av-
sedd for &r ett avgorande skede i identifieringen och kvantifieringen av
resthalterna i dtlig vdvnad eller dtliga produkter som harrér fran djur
som fatt foder eller vatten som innehéller tillsatsen. Studier av absorp-
tion, distribution, metabolism och utséndring av dmnet (och dess me-
taboliter) ska ldmnas in.

Studier ska genomforas i enlighet med internationellt validerade test-
metoder, géllande europeisk lagstiftning eller OECD Guidelines for
methodological details samt principerna for god laboratoriesed. Vid
studier ska hinsyn tas till de bestimmelser om djurs vélbefinnande
som faststillts i gemenskapslagstiftningen och de ska endast upprepas
om det ar nodvandigt.

Vid studier av metabolism och resthalter i de djur som tillsatsen &r
avsedd for ska det verksamma dmnet ingd i fodret (och inte tillforas
genom tvangsmatning savida det inte skédligen kan motiveras).

Det ska goras en strukturell identifiering av metaboliter som utgér mer
dn 10 procent av de sammanlagda resthalterna i den &tliga vdvnaden
och de itliga produkterna och mer @n 20 procent av de sammanlagda
resthalterna i exkretet. Om det verksamma dmnets metaboliseringsvag
utgér en toxikologisk risk ska metaboliter som understiger ovan-
ndmnda halter identifieras.

Kinetiska resthaltstudier ska ligga till grund for berékningen av kon-
sumentexponeringen, faststillandet av en karenstid och i, tillimpliga
fall, gransvirden for resthalter. Ett forslag till restmarkor ska lamnas.

For vissa tillsatser kan det hdnda att det, beroende pé tillsatsens be-
skaffenhet och anvéndningsomréde, inte alltid behdver goras négra
metabolism- och resthaltstudier.

Metabolismstudier

Syftet med metabolismstudier dr att utvdrdera tillsatsens absorption,
distribution, biotransformation och utsondring i de djurarter som till-
satsen dr avsedd for.

Foljande studier krivs:

1. Metabolisk balans efter administrering av en engangsdos av det
verksamma dmnet motsvarande den foreslagna dosen (den samman-
lagda méngd som motsvarar det dagliga intaget) och ev. en fler-
dubbel dos (om det dr motiverat) for att uppskatta absorptionens,
distributionens (plasma/blod) och utsondringens (urin, galla, avfo-
ring, mj6lk eller 4gg, utandningsluft, utsondring via gélar) takt och
omfattning i han- och hondjur.
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2. Metabolisk profil, identifiering av metaboliter i exkret och vdvnader
och distribution i vdvnader och produkter ska faststéllas efter ad-
ministrering av upprepad dos av den mérkta foreningen till djur till
jamvikt (metabolisk balans) uppnatts i plasmanivan. Den dos som
tillfors ska motsvara den hogsta foreslagna dosen och inga i fodret.

Resthaltstudier

Héansyn ska tas till méngden och typen av resthalter som inte kan
utsondras i 4tlig vdvnad eller dtliga produkter.

Resthaltstudier krdavs for alla dmnen som ska omfattas av
metabolismstudier.

Om édmnet dr en naturlig bestdndsdel i kroppsvitskor eller vdvnader
eller en naturlig och vésentlig ingrediens i livsmedel eller foder beho-
ver resthaltstudierna endast omfatta en jimfGrelse av halterna i vav-
nader eller produkter i en obehandlad grupp med den grupp som har
fatt den hogsta foreslagna dosen.

Vid studier av storre djur ska de sammanlagda resthalterna av tox-
ikologisk betydelse utvirderas och restmarkoren for det verksamma
amnet 1 atliga vdvnader (lever, njure, muskelvdvnad, skinn, skinn +
fettvdvnad) och atliga produkter (mjolk, dgg och honung) faststillas.
Restmarkoren dr den resthalt som valts ut for analys och vars kon-
centration har ett kiint samband med den sammanlagda resthalt i vav-
naden som utgér en toxikologisk risk. Studierna ska dessutom visa
resthalternas bestindighet i vdvnaden eller produkterna for att faststélla
en ldmplig karenstid.

For att bestimma en karenstid foreslds att det vid varje tidpunkt tas
prov pa foljande ldgsta antal djur och/eller produkter:

— Atlig vivnad:

— Notkreatur, far, svin och mindre arter: fyra.
— Fjaderfd: sex.
— Lax och annan fisk: tio.

— Produkter:

— Mjolk: étta prov per tillfélle.

— Agg: tio dgg per tillfille.

— Honung: atta prov per tillfalle.
Det ska goras en lamplig konsfordelning.

Resthalterna ska mitas nir det inte finns nagon karenstid (stabilt till-
stand) och vid minst tre andra provtagningstillféllen.

Ett forslag till restmarkor ska lamnas.

Studier av absorption, distribution och utséndring, inbegripet identifie-
ring av huvudsakliga metaboliter, ska goras pa den forsoksdjurart dér
man faststéllt det lagsta NOAEL-viarde (No Observed Adverse Effect
Level), eller i annat fall pé rattor (bdda konen). Det kan bli nédvéandigt
med ytterligare studier av vissa metaboliter om de produceras av den
djurart som tillsatsen ar avsedd for och inte bildas i férséksdjurarten i
nagon storre omfattning.
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Studier av metabolism och disposition

En metabolismstudie som omfattar den metaboliska balansen, den me-
taboliska profilen och identifiering av de huvudsakliga metaboliterna i
urin och avforing ska genomforas. Om nédgon annan forsoksdjurart
visar sig vara uppenbart kénsligare dn rattan krdvs det ytterligare
information.

Resthalters biotillgédnglighet

Vid beddomningen av de risker som konsumenterna utsdtts for vad
giller bundna resthalter i animalieprodukter kan hidnsyn dven tas till
en sdkerhetsfaktor som baserar sig pa bestdimningen av deras biotill-
ganglighet med hjélp av lampliga forsoksdjur och erkédnda metoder.

Toxikologiska studier

Tillsatsens sidkerhet bedoms mot bakgrund av toxikologiska in vitro-
och in vivo-studier pa forsoksdjur. De omfattar i regel foljande mét-
ningar:

1. Akut toxicitet.

2. Genotoxicitet (mutagenicitet, klastogenicitet).

3. Subkronisk oral toxicitet.

4. Kronisk oral toxicitet/carcinogenicitet.

5. Reproduktionstoxicitet, inklusive teratogenicitet.

6. Andra studier.

Ytterligare studier ska genomfGras for att fa ytterligare upplysningar
som &dr nddvandiga for sikerhetsbeddmningen av det verksamma &m-
net och dess resthalter om det finns anledning till oro.

Ett toxikologiskt NOAEL-vérde ska faststédllas mot bakgrund av resul-
taten fran dessa studier.

Det kan bli nddvéndigt med ytterligare studier av vissa metaboliter om
de produceras av den djurart som tillsatsen &r avsedd for och inte
bildas i forsoksdjurarten i ndgon storre omfattning. Om det har gjorts
metabolismstudier pd ménniskor ska dessa uppgifter ligga till grund for
beslut om eventuella ytterligare studier.

Toxikologiska studier ska genomféras med det verksamma dmnet. Om
det verksamma &mnet ingar i en fermenteringsprodukt ska denna tes-
tas. Den fermenteringsprodukt som testas ska vara identisk med den
som ska anvédndas i handelsvaran.

Studierna ska genomf6ras i enlighet med internationellt validerade
testmetoder, géllande europeisk lagstiftning eller OECD Guidelines
for methodological details samt principerna for god laboratoriesed.
Vid studier pa forsoksdjur ska hinsyn tas till de bestimmelser om
djurs vilbefinnande som faststillts i gemenskapslagstiftningen och de
ska endast upprepas om det dr nodviandigt.

Akut toxicitet

Studier av akut toxicitet 4r nodvandiga for att klassificera och gora en
begransad karakterisering av foreningens toxicitet.
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Studier av akut toxicitet ska genomforas pa minst tva diggdjursarter.
En forsoksdjurart kan i tillimpliga fall ersittas med en djurart som
tillsatsen 4r avsedd for.

Det &r inte nodvandigt att faststélla ett exakt LDso-vérde, ett ungefar-
ligt virde for ldgsta dodliga dos anses tillrdckligt. Den maximala dosen
ska inte Gverskrida 2 000 mg/kg kroppsvikt.

For att minska antalet djur som anvinds och deras lidande utvecklas
standigt nya protokoll for att testa akut toxicitet. Studier som genom-
fors med dessa nya metoder godkdnns nir de validerats i vederborlig
ordning.

OECD Guideline 402 (Acute Dermal Toxicity), 420 (Fixed Dose Met-
hod), 423 (Acute Toxic Class Method) och 425 (Up-and-Down Pro-
cedure) ska foljas.

Studier av genotoxicitet, inklusive mutagenicitet

For att kunna identifiera verksamma dmnen och, i tillimpliga fall,
deras metaboliter och nedbrytningsprodukter som har mutagena och
genotoxiska egenskaper, ska en utvald kombination av olika genotox-
icitetstester utforas. Testerna ska i tillimpliga fall genomforas med och
utan metabolisk aktivering av mammalieceller och hansyn ska tas till
huruvida testmaterialet dr forenligt med testsystemet.

De huvudsakliga studierna omfattar foljande tester:

1. Framkallande av genmutationer i bakterier och/eller i mammaliecel-
ler (foretradesvis lymfom-tymidinkinasprov pa moss).

2. Framkallande av kromosomskador i mammalieceller.

3. In vivo-tester pa diggdjur.

Ytterligare tester kan vara pakallade beroende pa resultaten av ovan-
ndmnda tester och med hénsyn till &mnets generella toxicitetsprofil och
avsedda anvandning.

Protokollen bor overensstimma med OECD Guideline 471 (Salmo-
nella typhimurium Reverse Mutation Test), 472 (Escherichia coli Re-
verse Mutation Test), 473 (in vitro Mammalian Chromosomal Aber-
ration Test), 474 (Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test),
475 (Mammalian Bone Marrow Chromosomal Aberration Test),
476 (in vitro Mammalian Cell Gene Mutation Test) eller 482 (Unsche-
duled DNA Synthesis in Mammalian Cells in vitro) och andra relevanta
riktlinjer fran OECD for in vitro- och in vivo-prov.

Studier av subkronisk oral toxicitet vid upprepad dos

For att undersoka huruvida det verksamma &dmnet kan framkalla
subkronisk toxicitet ska minst en studie pa en gnagarart som pagatt
under minst 90 dagar ldmnas in. Om det anses nodvéndigt ska en
andra studie utféras pa en annan djurart &n gnagare. Det d&mne som
ska testas ska dessutom tillforas oralt i minst tre olika doser i en
kontrollgrupp for att ett dosresponssamband ska erhallas. Den hogsta
dos som anvinds bor normalt sett pavisa skadliga effekter. Den lagsta
dosen bor inte framkalla ndgon pévisbar toxicitet.
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3.2.25.1

Protokollen for dessa studier ska vara forenliga med OECD Guideline
408 (rodents) eller 409 (non-rodents).

Studier av kronisk oral toxicitet (inklusive carcinogenicitetsstudier)

For att undersoka huruvida dmnet kan framkalla kronisk toxicitet och
ar cancerogent ska en studie av kronisk oral toxicitet genomforas pa
minst en djurart under minst tolv ménader. De lampligaste djurarterna
ska viljas ut mot bakgrund av alla tillgdngliga vetenskapliga data,
inbegripet resultaten fran de 90 dagar langa studierna. Studien ska i
forsta hand utforas pa rattor. Om det dr nddvéndigt att utfora en andra
studie ska en daggdjursart, antingen gnagare eller icke-gnagare, anvin-
das. Det damne som ska testas ska dessutom tillforas oralt i minst tre
olika doser i en kontrollgrupp for att ett dosresponssamband ska er-
héllas.

Om studien av kronisk toxicitet kombineras med en carcinogenicitets-
studie ska den forlangas till 18 manader for mdss och hamstrar och till
24 ménader for rattor.

Carcinogenicitetsstudier behdver inte genomforas om det verksamma
dmnet och dess metaboliter

1. genomgéende uppvisar negativa resultat i genotoxicitetstester,

2. inte &r strukturellt besldktade med kdnda carcinogena d@mnen,

3. inte ger upphov till effekter som visar pa potentiell (pre)neoplasi
vid analys av kronisk toxicitet.

Protokollen bor vara forenliga med OECD Guideline 452 (Chronic
Toxicity Study) eller 453 (Combined Chronic Toxicity/Carcinogenicity
Study).

Studier av reproduktionstoxicitet (inklusive utveckling av toxicitet fore
fodseln)

For att utreda mojliga storningar av reproduktionsformagan hos bada
konen eller skadliga effekter pa avkomman som uppkommer genom
tillforsel av det verksamma dmnet méste foljande studier av reproduk-
tionsformégan utforas:

1. Tvagenerationsstudier av reproduktionstoxicitet.

2. Studie av utvecklingen av toxicitet fore fodseln (teratogenicitets-
studie).

Vid nya forsok &r det tillatet att anvénda validerade alternativa metoder
som minskar anvéndningen av djur.

Tvéagenerationsstudier av reproduktionstoxicitet

Studier av reproduktionsformagan ska genomforas och stricka sig dver
minst tva filialgenerationer (F1, F2) av minst en djurart, vanligtvis en
gnagare, och kan kombineras med en teratogenicitetsstudie. Det &mne
som undersoks ska tillforas oralt till han- och hondjur vid en lamplig
tidpunkt fore parning. Tillforseln ska fortsdtta till och med avvénj-
ningen av F2-generationen.
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3.2.2.6

3.2.2.7
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Alla relevanta iakttagelser i fraga om fertilitet, draktighet, forlossning,
moderns beteende, laktation, Fl-avkommans tillvixt och utveckling
fran befruktning till sexuell mognad och F2-avkommans utveckling
fram till avvinjning ska observeras noggrant och rapporteras. Protokol-
len for att studera reproduktionstoxiciteten ska Overensstimma med
OECD Guideline 416.

Studie av utvecklingstoxicitet fore fodseln (teratogenicitetsstudie)

Syftet dr att uppticka eventuella skadliga effekter pd det driktiga hon-
djuret och utvecklingen av embryot och fostret till f6ljd av exponering
fran och med implantation och under hela driktighetstiden. Sadana
effekter omfattar okad toxicitet i drdktiga hondjur, embryo- och fos-
terddd, dndrad fostertillvixt samt strukturella fostermissbildningar och
fosteravvikelser.

I regel gors den forsta studien pa rattor. Vid ett negativt eller tvetydigt
resultat fran en teratogenicitetsstudie ska ytterligare en studie av ut-
vecklingstoxicitet genomforas pa en andra djurart, foretrddesvis kani-
ner. Om rattstudien visar prov pa teratogenicitet dr det inte ndodvéndigt
att genomfora en studie pa en andra djurart sdvida en granskning av de
huvudsakliga studierna inte visar att det acceptabla dagliga
intaget (ADI) skulle baseras pé teratogeniciteten i rattan. I sa fall krdvs
det en studie pa en andra djurart for att faststdlla vilken djurart som é&r
kénsligast med avseende pa denna endpoint. Protokollen bor vara for-
enliga med OECD Guideline 414.

Ovriga specifika toxikologiska och farmakologiska studier

Ytterligare studier for att fa ytterligare upplysningar som &r nddvén-
diga for sdkerhetsbedomningen av det verksamma &mnet och dess
resthalter ska genomforas om det finns anledning till oro. S&dana
studier kan omfatta undersékning av farmakologiska effekter, effekter
pa ungdjur (fore konsmognad), immunotoxicitet eller neurotoxicitet.

Bestimning av nivder dir ingen skadlig effekt observeras (NOAEL,
No Observed Adverse Effect Level)

NOAEL baseras i regel pa toxikologiska effekter men ibland kan de
farmakologiska effekterna vara lampligare.

Lagsta NOAEL ska viljas ut. Alla resultat fran ovanstdende avsnitt
tillsammans med alla andra relevanta uppgifter (inklusive eventuella
relevanta uppgifter om det verksamma dmnets effekt pa méanniskor)
och, i tillimpliga fall, information som publicerats om néra beslaktade
kemiska strukturer ska beaktas vid faststillandet av lagsta NOAEL
uttryckt i mg/kg kroppsvikt per dag.

Bedomning av konsumentsdkerheten

Konsumentsiakerheten bedoms genom en jamforelse av det faststéllda
ADI-vidrdet (acceptabelt dagligt intag) och det beriknade teoretiska
intaget av tillsatsen eller dess metaboliter genom livsmedel. Vad be-
traffar vitaminer och sparelement kan en ovre grians for intag (UL)
tillimpas istéllet for ADI.
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Forslag till acceptabelt dagligt intag (ADI) av verksamma d@mnen

ADI (uttryckt i mg av tillsatsen eller det tillsatsliknande amnet per
person och dag) beriknas genom att dividera ligsta NOAEL-virde
(mg per kg kroppsvikt) med en lamplig sékerhetsfaktor och multipli-
cera med en genomsnittlig kroppsvikt for manniskor pa 60 kg.

Forslag till ADI ska ldmnas i tillimpliga fall. Vid lag toxicitet vid
djurforsdken behdver det ibland inte specificeras nagot ADI-virde.
Forslag till ADI ska inte lamnas om &@mnet uppvisar genotoxiska eller
carcinogena egenskaper av betydelse for méanniskor.

For att faststilla ADI maste det i regel finnas likheter mellan det
verksamma dmnets metabolism i de djur som tillsatsen &r avsedd for
och i forsoksdjuren (se 3.2.1.4 Resthalters biotillgénglighet), vilket
garanterar att konsumenterna exponeras for samma resthalter som de
forsoksdjur som anvéndes i de toxikologiska studierna. Om detta inte
ar fallet kan det likvél vara mojligt att faststdlla ADI genom ytterligare
studier pad en annan forsoksdjurart eller av de metaboliter som é&r
utmérkande for den djurart som tillsatsen &r avsedd for.

Vid valet av den sékerhetsfaktor som anvénds for att faststdlla ADI for
en viss tillsats ska hénsyn tas till vilken typ av biologiska effekter och
kvaliteten pa de uppgifter som anvinds for att faststilla NOAEL,
effekternas reversibilitet och relevans for méanniskor samt eventuell
kunskap om resthalternas direkta effekter pa méanniskor.

En sikerhetsfaktor pa minst 100 ska anvéndas vid berdkningen av ADI
(om ett fullstindigt paket av toxikologiska studier har ldmnats in). Om
det finns uppgifter om det verksamma dmnets effekt pd ménniskor kan
en ldgre sikerhetsfaktor godtas. Hogre sikerhetsfaktorer kan tillimpas
om det finns ytterligare osdkra uppgifter eller om NOAEL har fast-
stallts mot bakgrund av en viss avgorande endpoint sdsom
teratogenicitet.

Ovre grins for intag (UL)

For en del tillsatser kan det vara lampligare att basera sékerhetsbedom-
ningen pa den &vre grinsen for intag (UL), som &r det hogsta, totala,
langvariga, dagliga intag av ndringsdmnen (fran samtliga killor) som
(enligt nationella och internationella vetenskapliga organ) bedoms som
osannolikt att utgora en risk for negativa hélsoeffekter hos konsumen-
ter eller sérskilda konsumentgrupper.

Dokumentationen ska innehalla uppgifter som pévisar att anvind-
ningen av tillsatsen inte leder till en situation diar det hogsta
intaget (UL) skulle kunna 6verskridas med hénsyn till naringsdmnets
alla kéllor.

Om resthalterna av néringstillsatsen eller dess metaboliter i produkter
av animaliskt ursprung ar hogre &n vad som anses normalt eller véntat
for dessa produkter ska detta tydligt anges.

Konsumentexponering

Konsumentens totala intag av tillsatsen och/eller dess metaboliter fran
alla kéllor ska understiga ADI eller UL.
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Det teoretiska intaget genom livsmedel av animaliskt ursprung ska
berdknas med hénsyn till den koncentration (sammanlagda resthalter
som aritmetiskt medelvirde och det hogsta enskilda vérdet) som upp-
mittes i vdvnader och produkter nér tillsatsen slutade anvdndas. Des-
sutom ska intaget genom maénniskors dagliga konsumtion av livsmedel
vid behov berdknas utifran det vérsta tinkbara scenariot vid olika
karenstider.

For tillsatser som ar avsedda for flera djurarter ska det goras enskilda
berdkningar av exponeringen fran vdvnader for didggdjur, faglar re-
spektive fisk och det hogsta virdet tas. I tillimpliga fall ska expone-
ring genom mjolk och dgg laggas till detta viarde. Om en tillsats
anvinds for mj6lkproducerande daggdjur och dggliaggande faglar laggs
till exempel det hogsta vérdet for deras respektive atliga vdvnad ihop
med vérdet for mjolk- och dggkonsumtion. Om en tillsats anvéinds for
fisk, dggldggande faglar och mjdlkproducerande déggdjur laggs till
exempel det hogsta vérdet for deras respektive dtliga vdvnad ihop
med vérdet for d4gg- och mjolkkonsumtion. Andra kombinationer ska
anges pa samma sitt.

I vissa fall (t.ex. vissa nédringstillsatser och organoleptiska tillsatser
eller tillsatser som ar avsedda for mindre djurarter) kan det vara lamp-
ligt att senare gora en noggrannare beddmning av den ménskliga ex-
poneringen med mer realistiska konsumtionssiffror, dock utifran
samma forsiktighetsprincip. Denna ska i tillimpliga fall baseras pa
gemenskapsuppgifter.

Tabell 1

Teoretisk daglig konsumtion av livsmedel (i g viivnad eller produkt)

Diggdjur Fagel Fisk Ovrigt

Muskelvdvnad 300 300 300 (*)

Lever 100 100 —

Njure 50 10 —

Fettvdvnad 50 (**) 90 (***) —

+ Mjolk 1500 — _

+ Agg — 100 —

+ Honung 20

(*)  Muskelvdvnad och skinn i naturliga proportioner.
(**)  For svin: 50 g fettvdvnad och sval i naturliga proportioner.
(***) Fettvivnad och skinn i naturliga proportioner.

3.234  Forslag till gransvarden for resthalter (MRL, Maximum Residue Limit)

Med gransvirde for resthalter avses den hogsta koncentration av rest-
halter (som anges i pg restmarkdr per kg dtlig vat vivnad eller pro-
dukt) som enligt gemenskapslagstiftningen kan tillatas eller accepteras
i livsmedel. Den faststdlls mot bakgrund av den typ och mingd av
resthalt som, uttryckt i ett acceptabelt dagligt intag (ADI), inte anses
utgéra nagon toxikologisk risk for ménniskors hélsa. Ett grinsvirde
kan inte faststillas om det inte finns nagot ADI-vérde.
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Vid faststéllandet av grinsvirden for fodertillsatser beaktas dven rest-
halter fran andra killor (t.ex. livsmedel av vegetabiliskt ursprung).
Grénsvirdet kan dessutom minskas for att Gverensstimma med an-
véindningsvillkoren for fodertillsatser och i den utstrickning det finns
praktiska analysmetoder.

I tillampliga fall ska enskilda grénsvdrden (uttryckta i mg restmar-
kor/kg atlig naturlig vivnad eller produkt) faststéllas for olika slags
vivnad eller produkter fran den djurart som tillsatsen ar avsedd for.
Enskilda gransvédrden i olika vdvnad eller produkter ska aterspegla
nedbrytningens kinetik for resthalterna och hur dessa varierar inom
denna vévnad eller dessa produkter i den djurart som tillsatsen é&r
avsedd for. Variationen ska i regel aterspeglas genom att tillimpa ett
konfidensintervall pd 95 procent av medelvirdet. Om konfidensinter-
vallet inte kan berdknas pa grund av ett lagt antal prover uttrycks
variationen istéllet genom det hogsta enskilda vérdet.

Studier av grinsviarden for koccidiostatika och histomonostatika ska
genomforas enligt ldmpliga gillande regler for veterindrmedicinska
lakemedel (volym 8 The rules governing medicinal products in Eu-
ropean Union — Notice to applicants and guidelines. Veterinary me-
dicinal products. Establishment of maximum residue limits (MRLs) for
residues of veterinary medicinal products in foodstuffs of animal ori-
gin, oktober 2005).

Ev. studier for att faststélla gransvirden for andra tillsatskategorier dn
koccidiostatika och histomonostatika ska ldmnas in i enlighet med
denna bilaga.

For att faststdlla konsumenternas exponering for de sammanlagda rest-
halterna (enligt berdkningen i 3.2.3.3) ska foreslagna grénsvirden for
olika vdvnader eller produkter ta hinsyn till andelen restmarkdrer i
forhallande till den sammanlagda resthalten (tabell 2).

Tabell 2

Definitioner som anvinds for att faststiilla ett grinsvirde

isj Enskild vdvnad/enskilda produkter (lever, njure, muskelvdvnad, skinn + fettvdvnad, mjolk,
dgg, honung) vid olika tidpunkter

MRL; Gransvirde for resthalter i vdvnad/produkter (mg markdrsubstans kg™")

Qtij Mainniskors dagliga konsumtion av enskild vdvnad/enskilda produkter (i kg) enligt tabell 1
eller en forfining av detta

TRC;; Sammanlagd koncentration av resthalter i enskild vdvnad/enskilda produkter (mg kg™

MRC; Koncentration av restmarkéren i enskild vévnad/enskilda produkter (mg kg™)

RMTR;; Forhéllandet mellan MRC;i; och TRC;; i enskild vdvnad/enskilda produkter

DITR Intag via kosten av enskild vévnad/enskilda produkter berdknat utifrdn sammanlagda rest-
halter (i mg)
DITRI-_] = Qti—j X TRC,_J

DITR MR- Intag via kosten berdknat utifran grinsvardet (i mg) for enskild vdvnad/enskilda produkter
DITRypgreij = Qtij X MRL;; x RMTR;;
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De uppmitta TRC- och MRC-virdena ska foras in pa respektive plats i
mallen i tabell 3 och de andra vérdena berdknas. Om inte alla uppgifter
ar tillgdngliga pad grund av att en del virden ligger under
detektionsgransen (LOD) kan det vara tillitet att extrapolera
RMTR-virdet.

Det dr endast mojligt att faststélla ett gransvdrde om summan av de
enskilda DITR-vdardena understiger ADI. Om de o6verstiger ADI gér
det dven att anvdnda uppgifter frin en lidngre karenstid eller ldgre
dosering. Ett forsta forslag till gransvirde kan riknas fram genom
att anvinda MRC-virdet som riktlinje och ta hinsyn till analysmeto-
dens kvantifieringsgrans (LOQ). Summan av det DITRyg -varde som
raknas fram utifrén de foreslagna grénsvirdena ska ligga under ADI
och ndra summan av de enskilda DITR-virdena. Om ADI Gverstigs
ska ett lagre gransvirde foreslas och jamforelsen upprepas.

For vissa tillsatser kan det i mjolk, dgg eller kott finnas resthalter som
trots att de ligger under gransvérdena kan paverka livsmedelskvaliteten
vid vissa livsmedelsforadlingsmetoder. For séddana tillsatser kan det
vara lampligt att forutom att faststilla gransvdrden dven infora en
hogsta resthalt som dr forenlig med forddlingen (av livsmedelsproduk-
ter).

Tabell 3

Mall for att ta fram ett forslag till ett grinsvirde

Muskel- Skinn +
Lever Njure USKE | fettviv- Mjolk Agg Honung | Totalt
vivnad nad

TRC (") (i mg kg™ _

MRC () (i mg kg™) _

RMTR () _

DITR () (i mg)

Foreslaget grinsvirde (i mg kg™) e

(") Med hiénsyn till den foreslagna karenstiden.
(?) Faststills med fordel samtidigt som TRC-virdet.
(®) Beriknas mot bakgrund av TRC-virden.

3.2.3.5 Forslag till karenstid

Karenstiden omfattar den tid som krévs for att resthalterna ska sjunka
under grinsvérdena ndr tillsatsen slutat administreras.

33 Studier av tillsatsens sikerhet for anvindare/arbetstagare

Arbetstagare kan exponeras frimst genom inandning eller lokal expo-
nering under tillverkning, hantering eller anvindning av tillsatsen.
Detta giller till exempel jordbruksarbetare vid hantering och blandning
av tillsatsen. Ytterligare uppgifter maste ldmnas om hur dmnena ska
hanteras.
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33.1.1

33.1.2

En bedémning av risken for arbetstagare ska ocksd ldmnas. Erfaren-
heter frén produktionsanldggningen 4r ofta en viktig informationskélla
dd man bedomer arbetstagarnas risk for att exponeras for en tillsats
genom inandning och lokal exponering. Sérskilt problematiska ar till-
satser eller foder som behandlats med tillsatser och/eller exkret frén
djur och som forekommer i torr pulverform eller som kan ge upphov
till torrt pulver samt fodertillsatser som kan vara allergiframkallande.

Toxikologisk riskbedémning av sdkerheten for anvindare/arbetstagare

Riskerna for arbetstagare ska bedomas i en rad studier dér tillsatsen
anvinds i den form som ansokan géller. Studier av akut inhalations-
toxicitet ska genomforas om produkten kan bilda damm eller gaser
som kan inandas. Hudirritationsstudier ska genomféras och om resul-
taten dr negativa ska det goras en bedomning av risken for slemhin-
neirritation (t.ex. dgon). Det ska dven bedomas huruvida tillsatsen ar
allergiframkallande eller kan orsaka en sensibilisering av huden. De
uppgifter om toxicitet som tagits fram for att uppfylla kraven pa kon-
sumentsékerhet (se 3.2.2) ska anvéindas for att bedoma tillsatsens even-
tuella systemiska toxicitet. Alla dessa uppgifter ska vid behov bedomas
genom direkt métning och sirskilda studier.

Péaverkan pa andningsorganen

Man maste kunna pdvisa att halterna av luftburet damm eller gaser
fran tillsatsen inte utgdr en hilsorisk for anvindare/arbetstagare. Detta
ska vid behov styrkas pd foljande sitt:

— Inandningstester med forsoksdjur.

— Offentliggjorda epidemiologiska uppgifter och/eller den sokandes
egna uppgifter om arbetsplatsen och/eller irritation.

— Tester av sensibiliseringen av andningsorganen.

Studier av akut inhalationstoxicitet ska genomfdras om partiklar eller
sméd droppar med en diameter pd mindre d4n 50 um utgdr mer 4n 1
viktprocent av produkten.

Protokollen for studier av akut inhalationstoxicitet ska vara forenliga
med OECD Guideline 403. Om det anses nddvéndigt att genomfora
studier av subkronisk toxicitet ska de goras enligt OECD Guideline
412 (Repeated Dose Inhalation Toxicity: 28-day or 14-day study) eller
413 (Sub-chronic Inhalation Toxicity: 90-day study).

Paverkan pa dgon och hud

Om mojligt ska man direkt kunna pavisa att irritation och/eller sensi-
bilisering hos ménniskor inte forekommer i kénda situationer. Detta
ska kompletteras med resultaten fran validerade djurforsék dar man
undersokt om den aktuella tillsatsen ger upphov till hud- och 6gon-
irritation samt sensibilisering. Det ska dven bedémas huruvida tillsat-
sen ar allergiframkallande eller kan orsaka en sensibilisering av huden.
Protokollen for dessa studier ska vara forenliga med OECD Guideline
404 (Dermal Irritation/Corrosion), 405 (Eye Irritation/Corrosion), 406
(Skin Sensitisation) och 429 (Skin Sensitisation — local lymph-node
assay).
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34

3.4.1

Om det, antingen genom publicerade data eller sérskilda in vitro-tester,
ar ként att tillsatsen har korrosionsegenskaper ska inga ytterligare in
vivo-tester genomforas.

Hudtoxicitet méste beaktas om tillsatsen &r toxisk vid inandning. Stud-
ierna ska utforas i enlighet med OECD Guideline 402 (Acute Dermal
Toxicity).

Systemisk toxicitet

Uppgifter om toxicitet som insamlas for att uppfylla kraven pa kon-
sumentsikerhet och andra krav (inbegripet toxicitet vid upprepad dos,
mutagenicitet, carcinogenicitet, reproduktionstestning och metabolism)
ska anvindas for att bedoma den systemiska toxiciteten.

Exponeringsbeddmning

Uppgifter ska lamnas om hur anvéndningen av tillsatsen sannolikt kan
leda till exponering via alla exponeringsvigar (inandning, genom hu-
den eller fortdring). Uppgifterna ska, i forekommande fall, inbegripa en
kvantitativ bedomning, sasom typisk luftburen koncentration, hudkon-
tamination eller fortaring. Om kvantitativa uppgifter inte finns att tillga
ska tillrdckligt mycket information ges for att det ska vara mojligt att
gora en adekvat bedéomning av exponeringen.

Atgdrder for att begrinsa exponeringen

Med hjélp av uppgifterna frén den toxikologiska beddmningen och
exponeringsbedomningen ska slutsatser dras om hélsoriskerna for an-
véndarna/arbetstagarna (inandning, irritation, sensibilisering och syste-
misk toxicitet). Forebyggande atgirder far foreslas for att minska ex-
poneringen eller f& den att upphora helt. Anvédndningen av personlig
skyddsutrustning ska dock endast ses som en sista utvdg for att skydda
sig mot eventuella kvarstdende risker efter det att kontrollatgérder har
vidtagits. Det &r till exempel béttre att overviga en omformulering av
produkten.

Studier av tillsatsens sikerhet for miljon

Det ar viktigt att ta hansyn till tillsatsernas miljopaverkan eftersom
tillsatserna vanligen administreras under lang tid, ofta ges till ett stort
antal djur och de verksamma dmnena i stor utstrickning kan utsondras
i form av antingen modersubstans eller dess metaboliter.

For att faststdlla tillsatsers miljopaverkan bor man ga stegvis tillvéga.
Alla tillsatser ska bedomas under fas I for att faststilla vilka tillsatser
som inte behdver testas ytterligare. For ovriga tillsatser behdvs det en
andra bedomningsfas (fas II) for att fa fram ytterligare information och
utifrdn denna avgdrs om det behdvs ytterligare studier som ska ge-
nomforas i enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Fas I-bedomning

Syftet med fas [-bedomningen ar att faststdlla om det &r sannolikt att
en tillsats eller dess metaboliter avsevart kommer att paverka miljon
och huruvida det krdvs en fas II-bedomning (se beslutstridet).
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34.1.1

34.1.2

Om det inte finns nagra vetenskapligt grundade skl till oro kan un-
dantag frén fas II-bedomningen goras om ett av foljande tvé kriterier dr
uppfyllt:

a) Tillsatsen och dess anvédndningsvillkor ar till sina kemiska egen-
skaper och sin biologiska effekt sddana att miljopaverkan med
storsta sannolikhet ar obetydlig, dvs. om tillsatsen &r

— ett fysiologiskt eller naturligt &mne som inte avsevért kommer
att 6ka koncentrationen i miljon,

— avsedd for icke livsmedelsproducerande djur.

b) Den simsta tinkbara forvantade koncentrationen i miljon (PEC,
Predicted Environmental Concentration) ar for lag for att ge an-
ledning till oro. PEC-virdet ska berdknas for varje berort delomrade
(se nedan) under antagande att 100 procent av den intagna dosen
utsondras i form av modersubstans.

Om sokanden inte kan pavisa att tillsatsen omfattas av nagot av dessa
undantag ska en fas II-beddmning géras.

Tillsatser avsedda for landlevande djur

Om exkret fran husdjur sprids i jorden kan anvéndningen av fodertill-
satser leda till fororeningar av jord, grundvatten och ytvatten (genom
drénering och avrinning).

Det sdmsta tédnkbara PEC-virdet i jorden (PECjyq4) uppstir om alla
utséndrade foreningar sprids pd marken. Om PECjyq (ett standarddjup
pa 5 cm) dr mindre dn 10 pg/kg behdvs ingen ytterligare bedomning.

Om PEC-virdet for grundvattenfororeningar (PECgndvaten) dr mindre
an 0,1 pg/l ar det inte nddvéndigt att géra nagon fas II-bedomning av
tillsatsens miljopaverkan pa grundvattnet.

Tillsatser som &r avsedda for vattenlevande djur

Fodertillsatser som anvinds inom vattenbruket kan leda till forore-
ningar av sediment och vatten. Vid miljoriskbedomningen for fisk-
odling i bur anses sedimentet vara det frimsta riskomradet. For land-
baserade fiskodlingssystem anses de utsldpp som stiger till ytvattnet
utgora den storsta miljorisken.

Det sdamsta tainkbara PEC-vérdet i sediment (PECcgiment) uppstar om
alla utsondrade foreningar lagras i sedimentet. Om PECg.giment (ett
standarddjup pa 20 cm) dr mindre &n 10 pg/kg vatvikt behdvs ingen
ytterligare beddmning.

Om PEC-virdet i ytvatten (PECyyayen) dr ligre dn 0,1 pg/l behdvs
ingen ytterligare bedomning.
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Fas I — Beslutstrid

Ar tillsatsen ett konstaterat sékert
fysiologiskt/naturligt &mne?

\ 4 +
NEJ JA P AVSLUTA
v

Ar tillsatsen endast avsedd fér icke
livsmedelsproducerande djur?

v
D@ JA [ r|‘ AVSLUTA
v

TILLSATSER AVSEDDA FOR
VATTENLEVANDE ARTER
Har tillsatsen PECywaten = 0,1 pg/l eller
de surface = 0,1 pg/l ou
PECsediment 2 10 ug/kg’?

TILLSATSER AVSEDDA FOR
LANDLEVANDE DJUR
Har tillsatsen PECgundvaten = 0,1 pg/l eller
PECjoa 2 10 pg/kg?

NEJ

y y
AVSLUTA  msi AVSLUTA .

342 Fas II-bedémning

Syftet med fas II 4r att bedoma huruvida tillsatserna kan péverka andra
djurarter i miljon, bade vattenlevande och landlevande arter, &n dem
som tillsatserna dr avsedda for eller komma ut i grundvattnet i oac-
ceptabelt hoga halter. Det &r inte praktiskt mojligt att utvirdera till-
satsernas effekter pd varje djurart i miljon som riskerar att exponeras
for tillsatsen nér tillsatsen administrerats till de djurarter som den &r
avsedd for. De taxonomiska halter som testas dr avsedda att fungera
som stéllforetrddare eller indikatorer for alla de djurarter som finns i
miljon.

Fas II-bedomningen gors med hjalp av riskkvoter dar det for varje
omrdde ska goras en jdmforelse av det berdknade PEC-vidrdet och
den hogsta koncentration som inte har skadlig effekt pa miljon (PNEC,
Predicted No Effect Concentration). PNEC-vérdet beraknas genom att
dela endpoints som faststdllts genom forsok med en ldmplig bedom-
ningsfaktor. Ett PNEC-virde ska berdknas for varje omréde.

Fas II-bedomningen inleds med att om mojligt géra en noggrannare
berdkning av PEC-vdrdet och milj6ériskbedomningen gors i tva steg.

Under det forsta steget, fas IIA, gors en forsiktig riskbedomning mot
bakgrund av ett begrinsat antal utvecklings- och effektstudier av ex-
ponering och effekter pa det berérda miljoomradet. Om forhéllandet
mellan PEC- och PNEC-virdet ar lagre 4n 1 behdvs ingen ytterligare
bedomning sévida inte bioackumulering forvintas forekomma.
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3.4.2.1

Om forhéllandet mellan PEC- och PNEC-virdet forvintas utgdra en
oacceptabel risk (> 1) ska sokanden gé vidare till fas IIB for att gora
en noggrannare miljériskbedomning.

Fas IIA

Forutom de omrédden som avses i fas I ska PEC-vérdet for ytvatten
berdknas med hénsyn till avrinning och drénering.

En noggrannare berdkning av PEC-virdet kan goras for varje berort
miljoomrade baserad pa uppgifter som inte beaktats under fas 1. Vid
faststéllandet av ett noggrannare PEC-virde ska hinsyn tas till f6ljande
punkter:

a) Koncentrationen av de berdrda verksamma &mnena eller dess me-
taboliter 1 gddsel eller fiskavforing nir den foreslagna dosen av
tillsatsen administrerats till djur. Vid berdkningen ska hénsyn tas
till dosering och méngden exkret.

b) Den potentiella nedbrytningen av de berdrda verksamma &dmnena
eller deras metaboliter vid tillimpning av normala metoder for
hantering och lagring av godsel fore godselspridning pd marken.

¢) Adsorption eller desorption av de berdrda verksamma &mnena eller
deras metaboliter i jorden eller i sediment inom vattenbruket som
med fordel faststdlls genom jord- eller sedimentstudier (OECD
106).

d) Nedbrytning i jorden och i vatten- eller sedimentsystem (OECD
307 respektive 308).

e) Andra faktorer som hydrolys, fotolys, avdunstning och utspiddning
pa grund av plojning.

I riskbedomningen under fas II ska man anvdnda det hogsta
PEC-vérdet som fas med dessa berdkningar for alla miljdomraden.

Om man ridknar med en hdg persistens i jorden eller i sediment (ned-
brytningstiden for 90 procent av den ursprungliga koncentrationen av
foreningen: DToy > 1 ar) ska hénsyn tas till risken for bioackumule-
ring.

De koncentrationer av tillsatser (eller metaboliter) som orsakar allvar-
liga skadliga effekter for olika trofiska nivaer i de aktuella miljéomra-
dena ska faststillas. Dessa tester dr for det mesta akuta och ska goras
enligt OECD:s eller liknande godtagna riktlinjer. Jordmiljostudier ska
omfatta toxicitet for daggmaskar, tre landlevande véxter och mikroor-
ganismer i jorden (t.ex. effekter pa kvévefixering). Studier av sotvat-
tenmiljon ska omfatta toxicitet for fisk, Daphnia magna, alger och en
sedimentlevande organism. Om det ror sig om havsburar ska studierna
omfatta tre olika taxa av sedimentlevande organismer.

PNEC-virdet ska beriknas for varje miljoomrade. PNEC far man i
regel genom att ta det ldgsta observerade toxicitetsvirdet i ovan-
ndmnda tester och dela detta med en sdkerhetsfaktor pd minst 100
beroende pa endpoint och antal anvénda testarter.
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Risken for bioackumulering kan uppskattas mot bakgrund av vérdet av
fordelningskoefficienten for n-oktanol/vatten, Log K. Vérden som é&r
> 3 anger att dmnet kan bioackumuleras. For att bedoma risken for
sekundér forgiftning ska man Overvdga att genomfora en studie av
biokoncentrationsfaktorn (BCF) under fas IIB.

Fas II B (mer utforliga ekotoxikologiska studier)

Om det efter en fas [IA-bedomning inte gér att utesluta att en tillsats
utgdr en miljorisk kravs ytterligare information om effekterna pa bio-
logiska arter i miljdomraden dir det kan uppstd problem enligt fas
IIA-studierna. 1 detta ldge behdvs ytterligare tester for att faststdlla
kroniska och mera specifika effekter pd berdrda mikroorganismer
och vixt- och djurarter. Denna ytterligare information gér det mojligt
att anvinda en lagre sakerhetsfaktor.

Andra lampliga ekotoxicitetstester beskrivs i ett antal publikationer,
t.ex. i OECD:s riktlinjer. Det dr viktigt att noggrant vélja vilka tester
som anvénds eftersom hdnsyn maéste tas till under vilka omstandigheter
tillsatsen och/eller dess metaboliter kan hamna i miljon och spridas
dir. En noggrannare bedémning av effekten i jorden (PNEC;,q) kan
baseras pa studier av de kroniska effekterna pd daggmaskar, ytterligare
studier av mikrofloran i jorden och ett antal relevanta vaxtarter samt
studier pa ryggradslosa djur (inklusive insekter) och vilda faglar i
grasmarker.

En noggrannare bedémning av effekten pa vatten eller sediment kan
baseras pé kroniska toxicitetstester pd de kénsligaste vattenorganis-
merna eller bentiska organismerna i fas IIA-bedomningen.

Bioackumuleringsstudier ska i tillimpliga fall genomforas enligt
OECD Guideline 305.

AVSNITT 1V: STUDIER AV TILLSATSENS EFFEKTIVITET

Studier ska genomforas for att pavisa att tillsatsen dr effektiv for varje
foreslaget anvandningsomrade och har minst en av de egenskaper som
anges 1 artikel 5.3 i férordning (EG) nr 1831/2003 i enlighet med de
kategorier och funktionella grupper av fodertillsatser som anges i ar-
tikel 6 i och bilaga I till ndmnda forordning. Sadana studier ska des-
sutom mojliggdra en utvédrdering av tillsatsens effektivitet i enlighet
med gemensam jordbrukspraxis inom EU.

Utformningen av forsoken ska motiveras mot bakgrund av anvénd-
ningen av tillsatsen, djurart och djurkategori. Om djur anvénds ska
forsoken genomforas sa att djurens hélsa och uppfodningsforhallanden
inte paverkar tolkningen av resultaten negativt. De positiva och nega-
tiva effekterna, savil tekniska som biologiska, ska anges for varje
forsok. Det ska dven péavisas att det inte uppstar nagra negativa effek-
ter pa animalieprodukternas sirskilda egenskaper. Forsoken bor upp-
fylla de kriterier som faststéllts genom ett erként, externt granskat,
kvalitetssékringssystem. Om det inte finns ndgot sddant system ska
det pévisas att arbetet har utforts pa lampliga inrdttningar och med
lamplig utrustning av kvalificerad personal som svarar infér en namn-
given forsoksledare.



02008R0429 — SV — 27.03.2021 — 001.001 — 44

4.1

4.2

Forsoksledaren ska omsorgsfullt utarbeta forsdksprotokollet med avse-
ende pd allménna beskrivande uppgifter, till exempel vilka metoder,
verktyg och dmnen som anvénts, detaljerade uppgifter om antalet djur,
djurens art, ras och stam samt djurhallnings- och uppfodningsforhal-
landen. For alla studier pa djur ska forsoksbetingelserna beskrivas i
enlighet med 3.1.1.3. Slutrapporter, radata, studieplaner och noggrant
karakteriserade och identifierade testimnen ska arkiveras for framtiden.

Studierna ska utformas for att pavisa tillsatsens effektivitet vid den
lagsta rekommenderade dosen genom att fokusera pd kénsliga faktorer
i forhéllande till en negativ och, om man vill, en positiv kontrollgrupp.
Dessa studier ska dven omfatta den hogsta rekommenderade dosen om
ndgon sadan har foreslagits. Ingen sérskild utformning rekommenderas
och valfrihet rader for att kunna utforma och genomfora studierna
utifran vetenskapligt baserade val.

Hiansyn ska dven tas till kénd eller eventuell biologisk eller kemisk
interaktion mellan tillsatsen, andra tillsatser och/eller veterindrmedi-
cinska ldkemedel och/eller foderbestandsdelar om detta har betydelse
for den aktuella tillsatsens effektivitet (t.ex. huruvida en mikrobiell
tillsats &r forenlig med koccidiostatika och histomonostatika eller or-
ganisk syra).

In vitro-studier

For alla tekniska tillsatser och en del organoleptiska tillsatser som
paverkar fodrets egenskaper ska effektiviteten pavisas genom en labo-
ratoriebaserad studie. Studien ska omfatta en representativ mangd &m-
nen som tillsatsen ska anvédndas i. Resultaten ska foretrddesvis utvér-
deras genom parameterfria tester och forvantade éndringar ska pavisas
med en sannolikhet pa P < 0,05.

In vitro-studier, sérskilt sidana som omfattar simulering av delar av
det gastrointestinala systemet, fir anvéndas for att pavisa effektiviteten
hos andra typer av tillsatser. Det ska vara mojligt att gora en statistisk
utvirdering av dessa studier.

Kortsiktiga effektivitetsstudier pa djur

Biotillgénglighetsstudier far anvindas for att pavisa i vilken utstrick-
ning det dr mojligt att ersétta en redan godkénd eller etablerad tillsats
med en motsvarande ny typ av néiringsdmne eller firgdmne eller ett
nérings- eller fargdmne fran en ny kélla.

Matsmiltnings- eller balansstudier far anvdndas under de studier av
djurkvaliteten som genomfors for att styrka verkningsmekanismen. I
vissa fall kan det vara bittre, sdrskilt for miljon, att pavisa effektivi-
teten genom balansstudier som &r att rekommendera i stdllet for lang-
siktiga effektivitetsstudier. Sddana forsok ska omfatta ett ldmpligt antal
lampliga djurarter eller djurkategorier med hénsyn till de foreslagna
anvindningsvillkoren.

Andra kortsiktiga effektivitetsstudier pa djur kan foresléds vid behov
och far ersitta langsiktiga effektivitetsstudier pd djur forutsatt att en
fullgod motivering ldmnas.
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4.5

Langsiktiga effektivitetsstudier pa djur

Studierna bor genomféras pa minst tva olika platser.

Forsoken ska utformas med héansyn till lamplig statistisk giltighet och
typ 1- och typ 2-risker. Protokollet maste vara tillrackligt kénsligt for
att uppticka tillsatsens eventuella effekter vid den ldgsta rekommen-
derade dosen (typ 1 a-risk, P < 0,05 i allmédnhet och P < 0,1 for
idisslare, mindre djurarter, séllskapsdjur och icke livsmedelsproduce-
rande djur) och ha sé stor statistisk giltighet att man kan garantera att
forsoksprotokollet uppfyller syftet med studien. Typ 2 B-risken fér i
regel inte Overstiga 20 procent, eller 25 procent vid forsok med idiss-
lare, mindre djurarter, séllskapsdjur och icke livsmedelsproducerande
djur, vilket innebér att giltigheten (1-f) inte far understiga 80 procent
(75 procent for idisslare, mindre djurarter, séllskapsdjur och icke livs-
medelsproducerande djur).

Det ar ként att en del tillsatsers beskaffenhet gor det svart att faststélla
forsoksbetingelser for att uppna optimala resultat. Om det finns mdj-
lighet att genomfora fler dn tre forsdk ska hdnsyn darfor tas till mdj-
ligheten att anvdnda metaanalyser. Av den anledningen ska likartade
forsoksprotokoll anvéndas for samtliga forsok sé att resultaten avslut-
ningsvis kan testas for homogenitet och slds samman (om testerna
medger det) for statistisk utvdrdering pa nivan P < 0,05.

Léngden pa lingsiktiga effektivitetsstudier pa djur som tillsatsen
ar avsedd for

Effektivitetsstudierna ska i regel ha samma varaktighet som den an-
véindningstid som foreslds i ansdkan.

Effektivitetsstudierna ska genomforas i enlighet med jordbrukspraxis
inom Europeiska unionen och fir inte ha kortare varaktighet &n den
minimildngd som anges i bilaga IV.

Om en tillsats anvdnds for en bestimd och kortare period &n som
anges for djurkategorin ska tillsatsen anvéndas i enlighet med de fo-
reslagna anvindningsvillkoren. Kontrollperioden far dock inte under-
stiga 28 dagar och ska omfatta relevanta endpoints (for avelssuggor
t.ex. antalet smagrisar som fods levande med hénsyn till dréktighets-
tiden eller antalet och vikten pd avvanda smégrisar med hénsyn till
laktationsperioden).

For andra djurarter eller djurkategorier dar det inte har faststillts nagon
minimildngd for studierna i bilaga IV ska hénsyn tas till administre-
ringstiden i enlighet med de féreslagna anvindningsvillkoren.

Effektivitetskrav for kategorier och funktionella grupper av till-
satser

In vivo-studier ska genomforas av alla tillsatser som ar avsedda att ha
en effekt pa djur.

For kategorierna zootekniska tillsatser, koccidiostatika och histomono-
statika ska effektiviteten pavisas genom minst tre langsiktiga effekti-
vitetsstudier. For en del zootekniska tillsatser och andra tillsatskatego-
rier som har en effekt pa djur ar det dock tillatet att genomfora kort-
siktiga effektivitetsstudier om det dérigenom tydligt gér att pavisa
effektiviteten.

For andra tillsatskategorier som inte har nagon direkt effekt pa djur ska
minst en in vitro-studie av effektiviteten ldmnas.
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Studier av animalieprodukters kvalitet om detta inte ir den efter-
strivade effekten

For att pavisa att tillsatsen inte har nadgon negativ effekt eller nagon
annan oonskad effekt pa de organoleptiska och néringsmassiga (i till-
lampliga fall hygieniska och tekniska) egenskaperna hos livsmedel
som hérror fran djur som utfodrats med tillsatsen (om detta inte &r
den onskade effekten) ska det tas lampliga prover under en av effek-
tivitetsstudierna. Tva grupper ska kontrolleras, en obehandlad grupp
och en grupp som fir den hogsta foreslagna dosen av tillsatsen. Det
ska vara mdjligt att géra en statistisk utvirdering av dessa uppgifter.
Om dessa studier inte genomfors ska giltiga skél anges.

AVSNITT V: PLAN FOR OVERVAKNING EFTER FORSALJ-
NING

I enlighet med artikel 7.3 g i forordning (EG) nr 1831/2003 ska ett
forslag till plan for Gvervakning efter forséljning ldmnas in for vissa
tillsatskategorier i syfte att spara och faststélla eventuella direkta eller
indirekta, omedelbara, kommande eller oforutsedda effekter pa méanni-
skors eller djurs hdlsa eller miljon till foljd av anvdndningen av till-
satsen i enlighet med den aktuella produktens egenskaper.

En utforlig 6vervakningsplan ska utformas for varje enskilt fall, i
vilken det ska anges vem (t.ex. sokanden eller anvidndarna) som ska
utfora de olika uppgifterna i planen, vem som ansvarar for att anta och
genomfora den pa lampligt sétt, samt se till att det finns kanaler genom
vilka de behoriga myndigheterna far meddelande om alla nya uppgifter
som r0r sékerheten i samband med anvéndning av tillsatsen. Utan att
det paverkar tillampningen av dvervakningsbestimmelserna i artikel 12
i forordning (EG) nr 1831/2003 ska kommissionen och myndigheten
informeras om eventuella negativa effekter.

Om det verksamma dmnet dven 4r ett erként antibiotikum och det har
pavisats att &mnet vid anvéndningen i foder selekterat resistenta bak-
teriestammar ska Overvakningen efter forséljning dven omfatta faltstu-
dier for kartliggning av bakterier som &r resistenta mot tillsatsen.

For koccidiostatika och histomonostatika ska det genomforas filtkont-
roller av resistens mot Eimeria spp. respektive Histomonas meleagri-
dis, helst 1 den senare delen av godkdnnandeperioden.
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BILAGA 111

SARSKILDA KRAV PA DOKUMENTATION ENLIGT ARTIKEL 3

AVSEENDE VISSA KATEGORIER AV TILLSATSER ELLER VISSA

SARSKILDA SITUATIONER ENLIGT ARTIKEL 7.5 I FORORDNING
(EG) NR 1831/2003

I forordning (EG) nr 1831/2003 foreskrivs vid behov extra stdd vid utarbetandet
av dokumentation for varje kategori av tillsatser eller for andra sérskilda mal
enligt artikel 7.5 i forordning (EG) nr 1831/2003.

Forteckning 6ver de sdrskilda kraven for upprdttande av dokumentation for

foljande:

1. Tekniska tillsatser.

2. Organoleptiska tillsatser.

3. Naringstillsatser.

4. Zootekniska tillsatser.

5. Koccidiostatika och histomonostatika.

6. Extrapolering fran storre till mindre djurarter.

7. Sillskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur.

8. Tillsatser som redan har godkénts for anvéndning i livsmedel.
9. Andring av godkinnanden.

10. Forlangning av godkénnanden.

11. Omprovning av vissa tillsatser som redan har godkénts enligt direktiv
70/524/EEG.

En ansokan far omfatta fler 4n ett av de sdrskilda krav som anges ovan.

Allmédnna villkor

Om nagon av de uppgifter som foreskrivs i dessa avsnitt saknas i dokumenta-
tionen ska skil for detta uppges.

1. TEKNISKA TILLSATSER
1.1 Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

1.2 Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvéindningsvill-
kor — analysmetoder

Avsnitt 11 1 bilaga II ska tillimpas enligt foljande:
— For tillsatser ddr godkannandet inte utfardats till nagon bestimd

innehavare ska punkterna 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
232,241,242, 244, 2.5 och 2.6 tillimpas.

— For andra tillsatser diar godkédnnandet utfardats till en bestdmd inne-
havare ska hela avsnitt II tillimpas.



02008R0429 — SV —27.03.2021 — 001.001 — 48

1.3 Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

Punkterna 3.1, 3.2 och 3.4 i bilaga II géller inte ensileringstillsatser om
det kan styrkas att

— det inte finns ndgra mérkbara mingder verksamma dmnen, relevanta
metaboliter eller verksamma medel kvar i det slutliga fodret,

— de aktiva &mnena och medlen utgdér normala bestandsdelar i ensilage
och att anvdndningen av tillsatsen inte innebdr ndgon vésentlig ok-
ning av koncentrationen av dessa jamfort med ensilage som fram-
stdlls utan att tillsatsen anvinds (dvs. dér det inte finns ndgon va-
sentligt 6kad exponering).

I andra fall ska hela avsnitt III i bilaga II tillimpas.

1.3.1  Studier av tillsatsens sdkerhet for de djur som den dr avsedd for

Foljande géller for xenobiotiska (') &mnen: Hela punkt 3.1 i bilaga II ska
tillimpas.

1.3.1.1 Toleransstudier p& den djurart som tillsatsen ar avsedd for

Foljande giller for ensileringstillsatser:

— Produkten ska tillforas ett basfoder och resultaten ska jamforas med
en negativ kontrollgrupp som far samma foder. Basfodret far inne-
hélla en enda ensileringskilla som framstillts utan tillsatser.

— Den dos som anvinds till toleransstudierna ska vara flera génger
hogre dn den koncentration som vid normal anviandning forekommer
i det ensilerade materialet om denna med sdkerhet kan faststillas.
Sérskild hénsyn ska tas till produkter som innehaller livskraftiga
mikroorganismer och till deras féorméga att 6verleva och foroka sig
under ensileringen.

Toleransstudier kan i regel begrénsas till en idisslande art, i regel mjolk-
kor. Studier som omfattar andra djurarter kriavs endast om det ensilerade
materialets beskaffenhet gor det mer ldmpat for icke- idisslare.

Foljande giller for andra &mnen:

Niér det giller ansokningar om att f4 andra dmnen, som inte redan har
godkénts for anvéndning i foder, godkdnda som tekniska tillsatser maste
det styrkas att djuren inte tar ndgon skada vid den hogsta foreslagna
halten. Det kan di ricka med ett forsok pa en av de kénsligaste mél-
arterna eller pa en forsoksdjurart.

1.3.1.2 Mikrobiella studier

Hela punkt 3.1.2 i bilaga II ska tillimpas.

1.3.2  Studier av tillsatsens sckerhet for konsumenter

1.3.2.1 Studier av metabolism och resthalter
Det behover inte goras ndgra studier av metabolism och resthalter om

1. &dmnet eller dess metaboliter inte férekommer i fodret nér utfodringen
sker, eller

(") Ett xenobiotiskt &mne &r ett kemiskt 4mne som inte dr en naturlig bestidndsdel i den
organism som exponeras for det. Det kan dven omfatta &mnen som férekommer i mycket
hogre koncentrationer &n normalt.
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1.3.23

2. det kan styrkas att &mnet utsondras i ofordndrat tillstand eller att dess
metaboliter inte absorberas i ndgon storre utstrickning, eller

3. dmnet absorberas i form av fysiologiska foreningar, eller

4. tillsatsens verksamma komponenter endast bestar av mikroorganismer
eller enzymer.

Det behover inte heller goras ndgra metabolismstudier om &mnet &r en
naturlig och vésentlig ingrediens i livsmedel eller foder eller om dmnet
ar en naturlig bestdndsdel i kroppsvitskor eller vavnader. 1 dessa fall
kravs det dock resthaltstudier, men det racker att jamfora halterna i
viavnader eller produkter i en obehandlad grupp med den grupp som
utsitts for den hogsta rekommenderade dosen.

Toxikologiska studier

Det behover inte goras nagra toxikologiska studier om

1. dmnet eller dess metaboliter inte forekommer i fodret nér utfodringen
sker, eller

2. dmnet absorberas i form av fysiologiska foreningar, eller

3. produkten bestdr av mikroorganismer som vanligtvis forekommer i
ensilerade material eller redan anvénds i livsmedel, eller

4. produkten bestir av enzymer med en ldg fororeningsgrad som hérror
fran mikroorganismer med dokumenterad sdker anvédndning under
lang tid.

For mikroorganismer och enzymer som inte undantas ovan krivs det
genotoxicitetsstudier (inklusive mutagenicitet) och en subkronisk oral
toxicitetsstudie. Genotoxicitetsstudier ska inte goras i ndrvaro av levande
celler.

Nér det giller xenobiotiska &mnen som inte undantas ovan ska hela
punkt 3.2.2 i bilaga II tillimpas.

Nér det giller andra dmnen ska det goras en individuell bedomning
utifrén exponeringsniva och exponeringssatt.

Bedomning av konsumentsikerheten

Hela punkt 3.2.3 i bilaga II ska tillimpas for ansokningar om tillsatser
for livsmedelsproducerande djur.

Studier av tillsatsens sdkerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas. Tillsatser som innehaller en-
zymer och mikroorganismer antas medfora en sensibilisering av and-
ningsorganen, sivida det inte finns Gvertygande bevis pa motsatsen.

Studier av tillsatsens sdkerhet for miljon

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas. Nar det géller ensileringstill-
satser ska hinsyn tas till tillsatsens effekter pa vitskeproduktionen fran
stukor och silor vid ensilering.
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1.4 Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Tekniska tillsatser dr avsedda att forbattra eller stabilisera foderegenska-
perna men har i regel inte nagon direkt biologisk effekt pad animalie-
produktionen. Evidens pa tillsatsens effektivitet ska lamnas utifrén 1amp-
liga kriterier enligt erkdnda, acceptabla metoder under de avsedda an-
vindningsvillkoren i jimforelse med lampligt kontrollfoder.

Effektiviteten bedoms genom in vitro-studier, med undantag for &mnen
for kontroll av kontamination av radionuklider. I foljande tabell anges
lampliga endpoints for de olika funktionella grupperna.

Endpoints for olika tekniska tillsatser

Funktionell grupp Endpoints for att styrka tillsatsens effektivitet

a) Konserveringsmedel Hammande av den mikrobiella tillvdxten, sdrskilt for biotiska och ned-
brytande organismer. Konserveringseffektens péastddda varaktighet ska

styrkas.

b) Antioxidanter Skydd mot oxidativ skada pa viktiga néringsdémnen eller komponenter
under bearbetning och/eller forvaring av fodret. Den skyddande effektens

pastddda varaktighet ska styrkas.

¢) Emulgeringsmedel Bildande eller bevarande av stabila emulsioner av foderingredienser som

annars inte ldmpar sig eller inte alls gér att blanda.

d) Stabiliseringsmedel Bevarande av fodrets fysikalisk-kemiska egenskaper.

e) Fortjockningsmedel Fodrets eller foderravarans viskositet.

f) Geleringsmedel

Gelbildning som forandrar fodrets konsistens.

g) Bindemedel

Pelletsens hallbarhet eller pelleteringsresultat.

h) Amnen for kontroll av radio-
nuklider

Beldgg for minskad kontamination av livsmedel av animaliskt ursprung.

i) Klumpforebyggande medel

Rinnférméga. Den klumpforebyggande effektens pdstddda varaktighet
ska styrkas.

j) pH-regulatorer

Fodrets pH-vdrde och/eller buffringskapacitet.

k) Ensileringstillsatser

— Forbittrad ensilageproduktion.
— H&mmande av oonskade mikroorganismer.
— Minskad ensilagevitska.

— Okad aerobisk stabilitet.

1) Denatureringsmedel

Outplénlig identifiering av foderravaror.

Ensileringstillsatser

Separata tester ska utforas for att visa den péstddda effekten pa
ensileringsprocessen (). Forsoken ska utforas med ett exempel ur var
och en av foljande kategorier (som innehéller alla eller ospecificerade
foder):

(® I denna forordning avses med ensileringsprocess en process dir den naturliga nedbryt-

ningen av organiska material kontrolleras genom acidifiering under anaeroba forhallan-
den till f6ljd av naturlig fermentering och/eller tillforsel av ensileringstillsatser.
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— Foder som dr léttensilerat: > 3 procent 16sliga kolhydrater i farsk-
varor (t.ex. hel majsplanta, rajgrés, losta eller sockerbetsmassa).

— Foder som ér relativt svarensilerat: 1,5-3,0 procent 16sliga kolhyd-
rater i farskvaror (t.ex. dngsgroe, svingel eller fortorkad lusern).

— Foder som é&r svérensilerat: < 1,5 procent 16sliga kolhydrater i farsk-
varor (t.ex. hundixing eller baljvaxter).

Om ansokningar endast omfattar underkategorier av foder som beskrivs i
termer av torrsubstans ska sorten torrsubstans tydligt anges. Tre tester
ska sedan genomféras med varor som &r representativa for sorten, om
mojligt med exempel med olika botaniskt ursprung.

Det kréavs sirskilda tester for varje fodersort.

Studien ska i regel pagd under minst 90 dagar vid konstant temperatur
(rekommenderad temperatur 15-25 °C). Kortare perioder ska motiveras.

I regel ska matt anges for foljande faktorer jamfort med en negativ
kontrollgrupp:

— Torrsubstans och berdknad torrsubstansforlust (korrigerad for flyktiga
dmnen).

— pH-minskning.

— Koncentration av flyktiga fettsyror (t.ex. &ttiksyror, smorsyror och
propionsyror) och mjélksyra.

— Koncentration av alkohol (etanol).
— Koncentration av ammoniak (g/kg av totalt kvéve).
— Halten vattenlosliga kolhydrater.

Dessutom ska andra relevanta mikrobiologiska och kemiska faktorer tas
med for att underbygga ansokan (t.ex. antal laktatassimilerande jéster,
klostridier, listeriabakterier och biogena aminer).

Den effekt som efterstrdvas i form av minskad ensilagevitska ska bedo-
mas mot bakgrund av den totala méngden ensilagevitska som produce-
ras under hela forsdksperioden, med beaktande av trolig miljopaverkan
(t.ex. vitskans ekotoxicitet eller biologiskt syrebehov). Minskad ensila-
gevitskeproduktion ska styrkas direkt. Silon ska ha tillrdcklig kapacitet
for att under tryck frigora ensilagevitska. Studien ska i regel pdgd under
50 dagar. Om en annan period anvinds ska detta motiveras.

Okad aerobisk stabilitet ska styrkas jamfort med en negativ kontroll-
grupp. Stabilitetsstudier ska pdgé under minst sju dagar efter luftexpo-
nering och det ska styrkas att tillsatsen ar stabil minst tva dagar langre
an vad som framgar av den obehandlade kontrollgruppen. Forsoket bor
genomforas vid en omgivande temperatur p4 20 °C och en temperatur-
hojning pd 3 °C eller mer 6ver bakgrundsnivdn ses som ett tecken pé
instabilitet. Temperaturmédtningar far ersdttas av miétningar av
koldioxidproduktionen.

Avsnitt V: Plan for évervakning efter forsiljning

Detta avsnitt ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forordning (EG)
nr 1831/2003. Det innebér att det endast behdvs en plan for 6vervakning
efter forsdljning for tillsatser som dr eller framstills av genetiskt modi-
fierade organismer.
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2.1
2.1.1

ORGANOLEPTISKA TILLSATSER
Firgimnen
Avsnitt 1: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor —
analysmetoder

Avsnitt 1T 1 bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

— For tillsatser dér godkdnnandet inte utfdrdats till ndgon bestdmd
innehavare ska punkterna 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.14.2, 2.2, 2.3.1,
23.2,24.1,242, 244, 2.5 och 2.6 tillampas.

— For andra tillsatser dir godkdnnandet utférdats till en bestdimd inne-
havare ska hela avsnitt II tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sdkerhet

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas for varje tillsats.

1. For dmnen som ndr de ges till djur tillfor farg pa livsmedel av
animaliskt ursprung ska hela punkterna 3.1, 3.2 och 3.4 i bilaga II
tillimpas.

2. For dmnen som tillfor fodret farg eller aterstdller fodrets farg ska de
studier som avses i punkt 3.1 i bilaga II utforas pa djur som far den
rekommenderade dosen av tillsatsen. Befintlig vetenskaplig litteratur
kan ocksé anges som evidens. Punkterna 3.2 och 3.4 i bilaga II ska
tillimpas.

3. For amnen som har en positiv inverkan pa fargen pa akvariefiskar
eller burfaglar ska de studier som avses i punkt 3.1 i bilaga II utféras
pa djur som fir den rekommenderade dosen av tillsatsen. Befintlig
vetenskaplig litteratur kan ocksé anges som evidens. Punkterna 3.2
och 3.4 i bilaga II behover dock inte tillimpas.

Avsnitt 1V: Studier av tillsatsens effektivitet

Hela avsnitt IV i bilaga II ska tillimpas.

a) Foljande giller for &mnen som nér de ges till djur tillfor firg pa
livsmedel av animaliskt ursprung:

Fargforandringar pad produkter som kommer fran djur som far till-
satsen enligt de rekommenderade anvindningsvillkoren ska madtas
med ldmpliga metoder. Det ska styrkas att anvdndningen av tillsatsen
inte har ndgon negativ inverkan pa produktstabiliteten eller den or-
ganoleptiska och ndringsméssiga kvaliteten pa livsmedlet. Om ett
visst dmnes effekter pd animaliska produkters sammanséttning eller
egenskaper &dr vildokumenterade kan andra studier (t.ex. studier om
biotillgdnglighet) i regel ge tillrdckliga evidens for &dmnets
effektivitet.

b

=

Foljande géiller for dmnen som tillfor fodret farg eller aterstéller
fodrets férg:

Effektiviteten ska styrkas genom lampliga laboratoriestudier under de
avsedda anvindningsvillkoren i jimforelse med kontrollfoder.
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¢) Foljande giller for &mnen som har en positiv inverkan pa firgen pa
akvariefiskar eller burfaglar:

Effekterna ska styrkas med hjilp av studier pad djur som far den
rekommenderade dosen av tillsatsen. Férgfordndringar ska métas
med ldmpliga metoder. Effektiviteten kan dven styrkas med hjilp
av andra experimentella studier (t.ex. biotillgdnglighet) eller genom
hénvisning till den vetenskapliga litteraturen.

Avsnitt V: Plan for évervakning efter forsdljning

Detta avsnitt ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forordning (EG)
nr 1831/2003. Det innebdr att det endast behévs en plan for vervakning
efter forsiljning for tillsatser som ar eller framstélls av genetiskt modi-
fierade organismer.

Aromimnen

Avsnitt 1: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor —
analysmetoder

Nér det géller gruppen “naturliga produkter” ska hela viaxter, djur och
andra organismer och delar av dessa eller produkter av dessa som upp-
star efter mycket begridnsad bearbetning, sdsom krossning, malning eller

torkning (t.ex. ménga orter och kryddor), i regel inte anses tillhora den
funktionella gruppen aromamnen i kategorin organoleptiska tillsatser.

Vid utvérderingen av ansokningar for dessa produkter ska aromidmnen
klassificeras enligt f6ljande:

1. Naturliga produkter:
1.1 Naturliga produkter — botaniskt definierade.
1.2 Naturliga produkter — som inte &r av vegetabiliskt ursprung.

2. Naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade aro-
méimnen.

3. Artificiella dmnen.

Grupptillhorigheten ska anges for den produkt som ansokan giller.
Om produkten inte passar in i nadgon av ovanndmnda grupper ska
detta anges och motiveras.

Karakterisering av verksamma dmnen/medel
Hela punkt 2.2 i bilaga II ska tillimpas.
Dessutom giller foljande:

Identifieringsnummer (sésom Flavis (3), Europaradet (*), JECFA, CAS (%)
eller andra internationellt godkdnda identifieringssystem) som sérskilt
anvinds for att identifiera aromamnen i foder och livsmedel ska, om
sadana finns, alltid anges for samtliga grupper av aromidmnen.

(®) Identifieringsnummer for kemiskt definierade aromdmnen som anvénds i EU:s infor-

mationssystem for aromdamnen, Flavis, den databas som anvénds inom ramen for kom-
missionens forordning (EG) nr 1565/2000 av den 18 juli 2000 (EGT L 180, 19.7.2000,
s. 8) om faststdllande av de atgdrder som &r nddvéndiga for antagandet av ett utvir-
deringsprogram i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2232/96
(EGT L 299, 23.11.1996, s. 1).

() CoE-nummer &r Europarddets nummer som anvénds for botaniskt definierade aromam-
nen i Europarddets rapport nr 1 ”Natural sources of flavourings”, volym 1, Strasbourg,
2000 och foljande volymer.

(®) CAS-nummer ar Chemical Abstracts Services registreringsnummer som ar ett unikt
identifieringsnummer for kemiska dmnen som ofta anvinds i kemikalieforteckningar.
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1. Naturliga produkter — botaniskt definierade

Karakteriseringen av de naturliga och botaniskt definierade produk-
terna ska innehalla ursprungsvéxtens vetenskapliga namn, dess bota-
niska indelning (familj, slékte, art och i tillimpliga fall underart och
sort) deras gingse bendmning och synonymer pa sd manga euro-
peiska sprék som mojligt eller, i tillimpliga fall, andra sprak (t.ex.
sprak som talas i odlings- eller ursprungslandet). Det ska anges vilka
delar av vixten som anvinds (blad, blommor, fron, frukter, knolar
osv.) och for mindre kdnda véxter ska odlingsplatsen, identifierings-
kriterierna och andra for vixterna relevanta aspekter anges. Extraktets
storsta bestandsdelar ska identifieras och kvantifieras och extraktets
sort eller variabilitet anges. Sarskild uppmérksamhet ska dgnas &t
sadana fOroreningar som nidmns i punkt 2.1.4 i bilaga II. De kon-
centrationer av dmnen som utgor en toxikologisk risk (°) for méanni-
skor eller djur och som kan finnas i den vaxt som extraktet harror
fran ska ocksd redovisas.

De farmakologiska eller liknande egenskaperna hos ursprungsvixten,
delar av denna eller produkter som hérrér fran denna, ska noga
undersdkas och redovisas.

2. Naturliga produkter — som inte &r av vegetabiliskt ursprung

Ovanstaende forfarande far anvéndas.

3. Naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade aro-
méamnen

Forutom de allménna kraven i punkt 2.2.1.1 i bilaga II ska aromdm-
nets ursprung specificeras.

2.2.2.2 Produktions- och framstillningsmetod

Hela punkt 2.3 i bilaga II ska tillimpas.

Om den naturliga produkten inte &r kemiskt véldefinierad, i regel kom-
plicerade blandningar av ménga foreningar som framstillts genom ex-
traktion, ska en utforlig beskrivning av extraktionsprocessen ldmnas. |
beskrivningen bor rétt terminologi anvéindas, sdsom eterisk olja, absolut,
tinktur, extrakt och liknande termer (7) som ofta anvéinds for att beskriva
extraktionsprocessen for botaniskt definierade aromdmnen. De extrak-
tionsmedel som anvénds ska specificeras, liksom de forsiktighetsatgérder
som vidtas for att undvika rester av extraktionsmedel och mingden
resthalter som inte kan undvikas och som utgér en toxikologisk risk.
De termer som anvénds for att karakterisera extraktet far innehalla en
referens till extraktionsmetoden.

2.2.2.3 Analysmetoder

(7

—~

1. For naturliga produkter (antingen botaniskt definierade eller som inte
ar av vegetabiliskt ursprung) som inte innehdller &mnen som utgdr
toxikologiska risker for méanniskor eller djur far standardkravet for
analysmetoderna i punkt 2.6 i bilaga II ersittas med en enklare kva-
litativ analysmetod som &r ldmplig for storre eller karakteristiska
bestidndsdelar av produkten.

(°) T detta avsnitt i denna forordning avses med dmne som utgor en toxikologisk risk ett

dmne med ett tolerabelt dagligt intag eller tolerabelt veckointag (TDI eller TWI), ett
acceptabelt dagligt intag (ADI), med anvindningsbegrinsningar eller en aktiv princip
sdsom det definieras i radets direktiv 88/388/EEG om aromer for anvéndning i livsmedel
och om ursprungsmaterial vid framstéllning av siddana aromer, eller ett odnskat dgmne.
Definieras i tilligg 4 till Europarddets rapport nr 1 “Natural sources of flavourings”
volym 1, Strasbourg, 2000.
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2. For naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade
aromdmnen som inte utgdr ndgon toxikologisk risk for ménniskor
eller djur far standardkravet for analysmetoderna i punkt 2.6 i bilaga II
erséttas med en enklare kvalitativ analysmetod som passar for dnda-
malet.

Hela punkt 2.6 i bilaga II ska tillimpas for alla andra aromé@mnen, sdsom
de naturliga extrakt som innehaller &mnen som utgor en toxikologisk
risk, naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade aro-
mamnen som i sig utgdr en toxikologisk risk samt artificiella aromam-
nen.

2.2.3  Avsnitt III: Studier av tillsatsens sdkerhet

For samtliga aromdmnen ska det goras en berdkning av djurens expo-
nering och intag, bade fran naturlig exponering och efter det att aro-
méamnet tillsatts i fodret.

For aromdmnen som tillhér gruppen artificiella &mnen ska hela avsnitt
I i bilaga II tillimpas.

2.2.3.1 Studier av tillsatsens sikerhet for de djur som den ar avsedd for

1. Naturliga produkter (antingen botaniskt definierade eller som inte &r
av vegetabiliskt ursprung)

Dessa produkters sdkerhet kan bedomas utifran deras storre och ka-
rakteristiska bestdndsdelar och dven utifran kdnda dmnen som utgdr
en toxikologisk risk. Om de storre eller karakteristiska bestands-
delarna inte redan ar godkénda som kemiskt definierade aromé@mnen
eller som fodertillsatser maste det kontrolleras om dmnena utgdr en
toxikologisk risk for ménniskor eller djur och deras toxikologiska
egenskaper anges enligt punkt 3.1 i bilaga II.

2. Naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade aro-
méimnen

Om dessa aromdmnen &r godkdnda for ménniskor kan sékerheten for
den djurart som tillsatsen dr avsedd for bedomas genom att jimfora
malartens intag genom foder enligt ansokan med ménniskors intag
genom kosten. De uppgifter om metabolism och toxicitet som anvéin-
des vid sdkerhetsbedomningen for ménniskor ska ldmnas.

Om ménniskors och djurs intag skiljer sig &t, till exempel om malar-
tens intag enligt sokandens forslag dr vasentligt hdgre 4n méanniskors
intag genom kosten eller om &dmnet inte dr godként i livsmedel, far
sakerheten for malarten bedomas utifran foljande uppgifter: Principen
om grinsvérden for toxikologiska risker (%), tillgéingliga uppgifter om
toxicitet och metabolism for besldktade foreningar och hénsyn till
kemiska strukturella risker (i analogi med kommissionens
forordning (EG) nr 1565/2000 av den 18 juli 2000 om faststéllande
av de atgérder som &r nédvindiga for antagandet av ett utvarderings-
program i enlighet med Europaparlamentets och radets foérordning
(EG) nr 2232/96) (°).

(®) JECFA:s (FAO/WHO, 1996, Food additive series 35, IPCS, WHO Genéve) motsvarande
gransvirde for det djur som tillsatsen dr avsedd for bor justeras med hénsyn till djurets
vikt och foderintag.

(®) EGT L 180, 19.7.2000, s. 8.
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Toleransstudier behdver endast goras om gransvirdena har dverskri-
dits eller inte kan faststillas.

2.2.3.2 Studier av tillsatsens sdkerhet for konsumenter

Det ska styrkas att aromdmnets metaboliter inte resulterar i att produkter
som utgor en toxikologisk risk for ménniskor bioackumuleras i djuret.
Om det aromdmne som ansokan giller anvdnds i foder och dérmed
resulterar i resthalter i livsmedel av animaliskt ursprung ska det ldmnas
en detaljerad berdkning av konsumenternas exponering.

a) Studier av metabolism och resthalter

1. Naturliga produkter (antingen botaniskt definierade eller som inte
dr av vegetabiliskt ursprung)

Vid anvéindning av dessa produkter som aromédmnen i foder fér
sikerheten for ménniskor, nér det géller deras metabolism, baseras
pa studier av metabolism (i det djur som tillsatsen &r avsedd for)
och resthalter i produkternas stérre och karakteristiska bestands-
delar samt pa avsaknaden av dmnen i extraktet som utgdr en
toxikologisk risk.

Om de storre eller karakteristiska bestandsdelarna inte redan ar
godkénda som kemiskt definierade aromdmnen eller om malartens
intag genom foder ar visentligt hogre &n ménniskors intag genom
kosten, ska hela punkt 3.2.1 i bilaga II tillimpas.

2. Naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade
aromidmnen

Om produkterna inte dr godkédnda som aromédmnen for méanniskor
eller om maélarternas intag genom foder &r vésentligt hogre &n
ménniskors intag genom kosten, ska tillgédngliga metabolismupp-
gifter lamnas och anvéndas for att bedoma risken for bioackumu-
lering i &tlig vdvnad och édtliga produkter enligt punkt 3.2.1 i
bilaga II.

b) Toxikologiska studier

1. Naturliga produkter (antingen botaniskt definierade eller som inte
ar av vegetabiliskt ursprung)

Sékerheten for ménniskor ndr dessa produkter anvdnds som aro-
mémnen i foder far baseras pa toxikologiska uppgifter fran deras
storre eller karakteristiska bestdndsdelar och avsaknaden av &mnen
i extraktet som utgor en toxikologisk risk.

Det krévs ett helt paket av toxikologiska studier nir metabolism-
studierna av de storre eller karakteristiska foreningarna visar att
bioackumulering forekommer i djurvdvnader eller animaliska pro-
dukter och grinsvardet for toxikologiska risker for maéldjuret har
overskridits. Paketet av toxikologiska studier ska bestd av geno-
toxicitetsstudier, inklusive mutagenicitetsstudier och en subkronisk
oral toxicitetsstudie, enligt punkt 3.2.2 i bilaga II.
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2. Naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade
aromdmnen

Det krdvs ett paket av toxikologiska studier som bestar av geno-
toxicitetsstudier, inklusive mutagenicitetsstudier och en subkronisk
oral toxicitetsstudie, enligt punkt 3.2.2 i bilaga II nir metabolism-
studierna av dessa produkter visar att bioackumulering forekom-
mer i djurvdvnader eller animaliska produkter och grinsvérdet for
toxikologiska risker for maldjuret har 6verskridits.

Studier av tillsatsens sékerhet for anvéndare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sdkerhet for miljén

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt 1IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Aroméamnets egenskaper ska styrkas, i regel utifran publicerad forskning.
De kan dven styrkas genom erfarenhet fran praktisk anvindning, i den
man sadan finns, i annat fall kan det krdvas djurstudier.

Om den produkt som ansokan géller har andra funktioner i fodret, djuret
eller livsmedlet av animaliskt ursprung 4n den som anges i definitionen
av aromdmnen i bilaga I i forordning (EG) nr 1831/2003 ska en full-
stindig undersokning genomforas och resultaten av denna redovisas.

Avsnitt V: Plan for dvervakning efter forsdljning

Detta avsnitt ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forordning (EG)
nr 1831/2003. Det innebér att det endast behdvs en plan for 6vervakning
efter forsdljning for tillsatser som ar eller framstélls av genetiskt modi-
fierade organismer.

NARINGSTILLSATSER
Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvéindningsvill-
kor — analysmetoder

Avsnitt 1T 1 bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

— For tillsatser dér godkannandet inte utfardats till nagon bestimd
innchavare ska punkterna 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
232,241,242, 244, 2.5 och 2.6 tillampas.

— For andra tillsatser diar godkdnnandet utfardats till en bestdmd inne-
havare ska hela avsnitt II tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet
Studier av tillsatsens sckerhet for den djurart som den dr avsedd for

Toleransen hos den djurart som tillsatsen &r avsedd for

1. Det behover inte goras nagra studier av urindmnen, aminosyror, deras
salter och analoger som ar godkédnda enligt direktiv 82/471/EEG eller
foreningar av sparelement och vitaminer, provitaminer, samt kemiskt
véldefinierade &mnen med likartad effekt som inte &r potentiellt bio-
ackumulerande och som redan ar godkénda som fodertillsatser enligt
direktiv 70/524/EEG.
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33.1.2

332
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2. Nir det giller tillsatser som tillhor den funktionella gruppen “vitami-
ner, provitaminer och kemiskt véldefinierade d&mnen med likartad
effekt” och som &r potentiellt bioackumulerande behover toleransen
endast styrkas for foreningar som har en annan forvéintad eller ob-
serverad verkan dn viletablerade vitaminer. I vissa fall kan delar av
toleranstestet (utformning eller kriterier) kombineras med en av
effektivitetsstudierna.

3. Toleransen ska styrkas for derivat av urindmnen, analoger av amino-
syror och foreningar av sparelement som inte godkénts tidigare. To-
leransen ska styrkas for fermenteringsprodukter, sévida det verk-
samma dmnet inte dr skilt fran den raa fermenteringsprodukten och
har genomgatt omfattande rening eller om produktionsorganismen har
inneburit séker anvidndning under lang tid och har vilkdnda bio-
logiska egenskaper sa att risken for produktion av toxiska metaboliter
kan uteslutas.

4. Om ansokan giller samtliga djurarter eller djurkategorier racker det
att genomfora en toleransstudie av den kénsligaste arten (eller till och
med ett lampligt forsoksdjur) enligt de senaste ronen.

Mikrobiella studier

Hela punkt 3.1.2 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sdkerhet for konsumenter

Studier av metabolism och resthalter

Det behover i regel inte genomforas nigra metabolismstudier. Nar det
giller derivat av urindmnen ska metabolismen i magen studeras under
effektivitetsstudierna.

Det behover endast goras resthalts- eller deponeringsstudier for tillsatser
som ingar i den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och ke-
miskt véldefinierade amnen med likartad effekt” och som ar potentiellt
bioackumulerande i kroppen och for den funktionella gruppen foreningar
av sparelement med forhgjd biotillgédnglighet. I sa fall ska forfarandet i
punkt 3.2.1 i bilaga II inte tillimpas. Kravet &r begréansat till en jam-
forelse av halterna i vdvnader eller produkter i en grupp som utsitts for
den hogsta dosen av det &mne som ansdkan géller och en positiv kon-
trollgrupp (referensforening).

Toxikologiska studier

Dessa kréivs for fermenteringsprodukter och tillsatser som inte redan &r
godkénda. Néar det giller fermenteringsprodukter kriavs det studier av
genotoxicitet och subkronisk toxicitet, dock med f6ljande undantag:

1. Om det verksamma dmnet &r skilt fran den rda fermenteringsproduk-
ten och har genomgétt omfattande rening.

2. Om produktionsorganismen har inneburit siker anvdndning under
lang tid och det finns tillrdckligt med kunskap om dess biologiska
egenskaper for att utesluta risken for produktion av toxiska
metaboliter.

Om produktionsorganismen tillhor en grupp dédr vissa stammar ar kidnda
for att producera toxiner ska dessa sérskilt uteslutas.

Bedomning av konsumentsikerheten

Hela punkt 3.2.3 i bilaga II ska tillimpas.
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Studier av tillsatsens sdkerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sdkerhet for miljon

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas for nya verksamma d&mnen som
tillhor gruppen foreningar av sparelement.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Det behover inte goras nagra effektivitetsstudier for urindmnen, amino-
syror samt salter och analoger av aminosyror som redan &r godkinda
som fodertillsatser, foreningar av sparelement som redan dr godkidnda
som fodertillsatser samt vitaminer, provitaminer och kemiskt véldefinie-
rade dmnen med likartad effekt som redan é&r godkdnda som
fodertillsatser.

En kortsiktig effektivitetsstudie krdvs for derivat av urindmnen och salter
och analoger av aminosyror som inte redan dr godkédnda som fodertill-
satser, foreningar av sparelement som inte redan ar godkdnda som foder-
tillsatser samt vitaminer, provitaminer och kemiskt véldefinierade &mnen
med likartad effekt som inte redan &r godkidnda som fodertillsatser.

For andra dmnen som i ansdkan pastds ha en niringseffekt ska det goras
minst en langsiktig effektivitetsstudie enligt bestimmelserna i avsnitt IV
i bilaga II.

Vid behov ska studierna visa att tillsatsen kan tillgodose djurens nérings-
behov. Testerna ska innefatta en testgrupp som fér ett foder som inne-
héller lagre halter av ndringsdmnet dn djuren behdver. Forsok med en
vildigt bristfallig kontrollgrupp ska dock undvikas. I regel riacker det att
styrka effektiviteten hos en enda djurart eller djurkategori, inklusive
forsoksdjur.

Avsnitt V: Plan for évervakning efter forsiljning

Detta avsnitt ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forordning (EG)
nr 1831/2003.

ZOOTEKNISKA TILLSATSER
Andra zootekniska tillsatser 4n enzymer och mikroorganismer
Avsnitt 1: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor —
analysmetoder

Hela avsnitt II i bilaga II ska tilldimpas.

Avsnitt 1II: Studier av tillsatsens sckerhet

Studier av tillsatsens sékerhet for de djur som den &r avsedd for

Hela punkt 3.1 i bilaga II ska tillimpas.
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4.1.3.2 Studier av tillsatsens sidkerhet for konsumenter

1. Studier av metabolism och resthalter

Dessa studier behovs inte om

— det kan styrkas att damnet eller dess metaboliter utsondras i ofor-
andrat tillstind och inte absorberas i nigon storre utstrickning,

— &amnet absorberas i fysiologisk form och fysiologiska foreningar.

Det behover inte goras nagra metabolismstudier om &dmnet &r en
naturlig och visentlig ingrediens i livsmedel eller foder eller om
amnet dr en naturlig bestandsdel i kroppsvitskor eller vévnader. I
dessa fall krdvs det dock resthaltstudier, men det racker att jamfora
halterna i vévnader eller produkter i en obehandlad grupp med den
grupp som utsétts for den hogsta rekommenderade dosen.

I alla andra fall ska hela punkt 3.2.1 i bilaga II tillimpas.

2. Toxikologiska studier

Det behover inte goras ndgra toxikologiska studier om dmnet absor-
beras i form av fysiologiska foreningar.

Nér det giller xenobiotiska dmnen ska hela punkt 3.2.2 i bilaga II
tillimpas.

Niér det géller andra dmnen ska det goras en individuell beddmning
utifrdn exponeringsniva och exponeringssitt och fullgoda skil ska
uppges om nagon av de uppgifter som foreskrivs i detta avsnitt
saknas.

3. Bedomning av konsumentsidkerheten

Hela punkt 3.2.3 i bilaga II ska tillimpas pé livsmedelsproducerande
djur.

4.1.3.3 Studier av tillsatsens sékerhet for anvéndare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

4.1.3.4 Studier av tillsatsens sdkerhet for miljon

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas.

4.1.4  Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Hela avsnitt IV i bilaga II ska tillimpas.

1. Tillsatser som har en positiv inverkan pa djurens produktion, pre-
standa eller vilbefinnande samt den funktionella gruppen “andra zoo-
tekniska tillsatser”.

Effekterna kan endast styrkas i relation till varje djurart eller djurka-
tegori som tillsatsen ar avsedd for. Beroende pa tillsatsens egenskaper
kan resultatatgidrder baseras pa antingen resultatkriterier (t.ex. fode-
rutnyttjande, genomsnittlig daglig tillvéxt, 6kning av animalieproduk-
ter), slaktkroppens sammansittning, besittningens prestanda, repro-
duktionsfaktorer eller djurens vélbefinnande. Verkningsmekanismen
kan styrkas med hjdlp av kortsiktiga effektivitetsstudier eller labora-
toriestudier som miéter relevanta endpoints.
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2. Tillsatser som har en positiv inverkan pa animalieproduktionens mil-
jokonsekvenser.

For tillsatser som har en positiv inverkan pa miljon (t.ex. minskade
kvave- eller fosforutslapp eller minskad metanproduktion, mindre
fraimmande lukt och smak) kan effektiviteten for maélarten styrkas
med hjélp av tre kortsiktiga effektivitetsstudier med djur som upp-
visar betydande positiva resultat. Studierna ska beakta mojligheten av
en anpassning till tillsatsen.

Avsnitt V: Plan for évervakning efter forsdljning

Detta avsnitt ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forordning (EG)
nr 1831/2003.

Zootekniska tillsatser: Enzymer och mikroorganismer
Avsnitt 1: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvdndningsvillkor —
analysmetoder

Hela avsnitt II i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sckerhet

Studier av tillsatsens sdkerhet for de djur som den &r avsedd for

Hela punkt 3.1.1 i bilaga II ska tillimpas.

De s6kande uppmuntras att om mgjligt anvanda en minst hundra génger
hogre dos i1 forsdksgruppen och foljaktligen minska det antal endpoints
som krdvs. En koncentrerad form av tillsatsen kan anvindas for detta
andamal. Koncentrationen ska anpassas genom att minska mangden ba-
rare i koncentrationen men andelen verksamma medel/dmnen i forhél-
lande till andra fermenteringsprodukter maste vara samma som i slut-
produkten. For enzymer ska fodret utgora ldmpligt underlag.

Hela punkt 3.1.2 i bilaga II ska tillimpas for samtliga mikroorganismer
och for de enzymer som har en direkt katalytisk inverkan pa delar av
mikrobiota eller som pa annat sitt sdgs paverka tarmfloran.

Vid ny eller vésentligt 6kad exponering for mikroorganismer kan det
behovas ytterligare studier for att visa att de inte har ndgon negativ
inverkan pa de kommensala floran i tarmkanalen. Nar det géller idisslare
behover det endast goras en direkt rikning av mikrobiota om det finns
evidens pé en negativ fordndring av idisslingsfunktionen (métt in vitro
som en fordndring i flyktiga fettsyrekoncentrationer, en minskning i
propionatkoncentrationen eller minskad hydrolys av cellulosa).

4.2.3.2 Studier av tillsatsens sdkerhet for konsumenter

1. Det behover inte goras ndgra studier av metabolism och resthalter.

2. Toxikologiska studier enligt punkt 3.2.2 i bilaga II.
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Enzymer och mikroorganismer utgér endast en del av hela tillsatsen som
i de flesta fall kan inbegripa andra bestdndsdelar som uppstér vid fer-
menteringen. Det &r sdledes nodvéndigt att testa tillsatsen for att kont-
rollera att den inte innehaller ndgra mutagena dmnen eller andra &mnen
som kan skada ménniskor som konsumerar livsmedel som hérror fran
djur som fétt foder eller vatten som behandlats med dessa tillsatser.

De flesta livskraftiga bakterier som &r avsedda att direkt eller indirekt
intagas av didggdjur (inbegripet ménniskor) véljs dock ur grupper av
organismer som har inneburit sdker anvdndning under lang tid eller ur
grupper med véldefinierade toxiska risker. Likaledes é&r riskerna forenade
med de mikroorganismer som for ndrvarande anvinds for att producera
enzymer i regel vildokumenterade och har minskat avsevart till 6ljd av
moderna produktionsmetoder. Det anses dérfor inte behdvas négra tox-
icitetstester (t.ex. orala toxicitetstester eller genotoxicitetstester) for en-
zymer fran mikrobiella kéllor och f6r mikroorganismer som inneburit
sdker anvindning under lang tid och dér bestdndsdelarna frdn fermente-
ringsprocessen dr vildefinierade och kédnda. De sérskilda riskerna i punkt
2.2.2.2 i bilaga II ska dock alltid beaktas, bdde nir det giller levande
organismer och nir det géller organismer som anvénds i produktionen av
enzymer.

Nar en organism eller dess tillimpning &r ny och det inte finns tillrdcklig
kunskap om organismens (produktionsorganismens) biologiska egenska-
per for att utesluta risken for produktion av toxiska metaboliter, genotox-
icitet och oral toxicitet ska studier genomforas med tillsatser som inne-
héller livskraftiga mikroorganismer eller enzymer. Studierna ska i s fall
vara i form av genotoxicitetsstudier, déribland studier av mutagenicitet
och subkronisk oral toxicitet. Sddana studier bor genomféras med den
cellfria fermenteringslosningen eller, vid fermentering i fast fas, ett
lampligt extrakt.

Studier av tillsatsens sdkerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas med f6ljande undantag:

— Enzymer och mikroorganismer, sdsom proteinhaltiga d&mnen, antas
medfora en sensibilisering av andningsorganen, savida det inte finns
overtygande bevis pa motsatsen. Darfor kriavs det inga direkta tester.

— Formuleringen av produkten (t.ex. mikroinkapsling) kan undanrdja
behovet av vissa eller samtliga tester. 1 sddana fall ska ldamplig
motivering ges.

Studier av tillsatsens sdkerhet for miljon

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas pd mikroorganismer som inte
hérror frén tarmen eller ar allmént forekommande i miljon.

Avsnitt 1V: Studier av tillsatsernas effektivitet

Hela avsnitt IV i bilaga II ska tillampas.

1. Tillsatser som har en positiv inverkan pa djurens produktion, pre-
standa eller vdlbefinnande samt den funktionella gruppen “andra zoo-
tekniska tillsatser”.
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Effekterna kan endast styrkas i relation till varje djurart eller djurka-
tegori som tillsatsen dr avsedd for. Beroende pa tillsatsens egenskaper
kan resultatatgdrder baseras pa antingen resultatkriterier (t.ex. fode-
rutnyttjande, genomsnittlig daglig tillvixt, 6kning av animalieproduk-
ter), slaktkroppens sammanséttning, besittningens prestanda, repro-
duktionsfaktorer eller djurens vélbefinnande. Verkningsmekanismen
kan styrkas med hjilp av kortsiktiga effektivitetsstudier eller labora-
toriestudier som miéter relevanta endpoints.

2. Tillsatser som har en positiv inverkan pa animalieproduktionens mil-
jokonsekvenser.

For tillsatser som har en positiv inverkan pa miljon (t.ex. minskade
kvdve- eller fosforutslapp eller minskad metanproduktion, mindre
frimmande lukt och smak) kan effektiviteten for malarten styrkas
med hjilp av tre kortsiktiga effektivitetsstudier med djur som upp-
visar betydande positiva effekter. Studierna ska beakta mojligheten av
en anpassning till tillsatsen.

Avsnitt V: Plan for évervakning efter forsdljning

Detta avsnitt ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forordning (EG)
nr 1831/2003.

KOCCIDIOSTATIKA OCH HISTOMONOSTATIKA
Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anviindningsvill-
kor — analysmetoder

Hela avsnitt II i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens siikerhet
Studier av tillsatsens sdikerhet for de djur som den dr avsedd for

Hela punkt 3.1 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sdkerhet for konsumenter

Hela punkt 3.2 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sckerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sdkerhet for miljon

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Dessa tillsatser skyddar djuren fran foljderna av ett utbrott av Eimeria
spp. eller Histomonas meleagridis. Det bor ldggas vikt vid att verifiera
tillsatsens specifika effekter (t.ex. kontrollerade djurarter) och dess pro-
fylaktiska egenskaper (t.ex. lagre dodlighet, sjuklighet, antal oocyster
och omfanget av lesioner). Uppgifter om effekten pa tillvaxt och fode-
romvandling (slaktfaglar, varphons och kaniner) samt kldckbarhet (avels-
faglar) ska ldmnas efter behov.
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5.5

6.1

6.2

6.3
6.3.1
6.3.1.1

De uppgifter om effektivitet som krdvs ska hérrora fran tre typer av
forsok pa maldjur:

— Artificiella enkel- och blandinfektioner.

— Naturliga eller artificiella infektioner for att simulera anvindnings-
villkor.

— Faktiska anvandningsvillkor i féltstudier.

Forsok med artificiella enkel- och blandinfektioner (t.ex. burstudier av
fjdderfd) ar avsedda att pavisa den relativa effektiviteten mot parasiterna
och behover inte upprepas. Det krdvs tre vdsentliga resultat for studier
med simulerade anvindningsvillkor (t.ex. studier av golvhéllning for
fjdderfd och burstudier av kaniner). Det krdvs dven tre faltstudier dér
det finns ett visst matt av naturlig infektion.

Avsnitt V: Plan for 6vervakning efter forsiljning

Detta avsnitt i bilaga II ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forord-
ning (EG) nr 1831/2003.

EXTRAPOLERING FRAN STORRE TILL MINDRE DJUR-
ARTER

Mindre djurarter definieras i artikel 1.2 i denna forordning.

En mindre omfattande ansokan godtas i regel for ansokningar om att lata
ett godkdnnande for en tillsats som redan har godkénts for en djurart
dven omfatta en annan fysiologiskt jaimforbar art.

Foljande krav giller endast ansokningar om godkénnande for mindre
djurarter av tillsatser som redan har godkints for storre djurarter. Samt-
liga avsnitt ska tillimpas for ansdkningar om godkénnande av nya foder-
tillsatser som uteslutande avser mindre djurarter, beroende pa vilken
kategori eller funktionell grupp som tillsatsen tillhér (se de specifika
kraven i bilaga III).

Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvill-
kor — analysmetoder

Avsnitt I 1 bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

— For tillsatser dar godkénnandet utfardats till en bestdmd innehavare
ska hela avsnitt II tillimpas.

— For andra tillsatser ska punkterna 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2,
23.1,232,24.1,242,244, 2.5 och 2.6 tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens séikerhet
Studier av tillsatsens sdkerhet for de djur som den dr avsedd for

Toleransen hos den djurart som tillsatsen dr avsedd for

Kraven for de olika kategorierna eller funktionella grupperna av tillsatser
ska tillimpas.

I princip behover det inte goras nagra toleransstudier for mindre djurarter
om tillsatsen uppvisat en bred sikerhetsmarginal (med en faktor pd minst
tio) i den aktuella storre och fysiologiskt liknande arten.
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6.3.2
6.3.2.1

6.3.2.2

6.3.2.3

Om tre storre mélarterna (inbegripet enkelmagade och idisslande dégg-
djur samt fjaderfd) uppvisade en liknande och bred sékerhetsmarginal
behdver det inte goras nagra ytterligare toleransstudier for mindre, fy-
siologiskt avvikande arter (t.ex. histar eller kaniner). Om det krivs
toleransstudier ska de for mindre arter (forutom kaniner) pigd under
minst 28 dagar for vixande djur och 42 dagar for vuxna djur. For
kaniner giller foljande langder: slaktkaniner: 28 dagar, avelskaniner:
en cykel (frdn insemineringen till avvinjningsperiodens slut). Om ansé-
kan avser diande och avvanda kaniner anses en period om 49 dagar (fran
en vecka efter fodseln) vara tillricklig och maste omfatta kaninhonorna
till och med avvénjningen. For fisk (férutom laxfiskar) krdvs det 90
dagar.

Studier av tillsatsens sckerhet for konsumenter

Metabolismstudier

Kraven for de olika kategorierna och funktionella grupperna av tillsatser
ska tillampas.

Det behover dock inte goras ndgra metabolismstudier om tillsatsen redan
ar godkdnd for att anvéndas i en art som &r fysiologiskt jimforbar med
den mindre art som ansdkan om godkédnnande géller. Om det inte finns
nagon fysiologisk likhet anses en jimforelse av den metaboliska profilen
pa grundval av in vitro-studier (t.ex. i hepatocyter med hjélp av mérkta
foreningar) tillricklig for att bedoma den metaboliska likheten.

Om det inte finns négon fysiologisk likhet mellan den mindre djurarten
och en storre art ska uppgifter forvéirvas om tillsatsens metabolism i den
mindre arten.

Resthaltstudier

Det ricker att gora en kvantifiering av restmarkoérer i &tlig vdvnad och
atliga produkter ndr det foreligger en kdnd eller pévisad metabolisk
likhet. I alla andra fall ska hela punkt 3.2.1.2 i bilaga II tillimpas.

Bedomning av konsumentsikerheten

Forslag till gransvarden for resthalter

Vid faststdllande av grinsvdrden for resthalter kan man utga ifran att de
resthalter som forekommer i dtlig vdavnad frén mindre arter inte avsevart
skiljer sig fran dem i &tlig vdvnad fran liknande storre arter.

Gréansvirden kan extrapoleras inom olika djurkategorier enligt foljande:

— Fran storre vixande idisslare till samtliga vdxande idisslare.

— Fran mjolk frén mjolkkor till mjolk frén andra mjolkgivande
idisslare.

— Fran svin till samtliga enkelmagade daggdjur, dock ej hastar.

— Fran kycklingar eller kalkoner till andra fjdderfan.

— Fran vérphons till andra dgglaggande faglar.

— Fran laxfiskar till samtliga fiskarter.
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6.4

6.5

Grinsvirden for hastar kan extrapoleras nér det finns griansvérden for en
storre idisslare och ett storre enkelmagat daggdjur.

Om samma grinsvarde faststélls for notkreatur (eller far), svin och kyck-
lingar (eller fjaderfd), som utgdr storre arter med olika metabolisk ka-
pacitet och vdvnadssammansittning, kan samma gransvéarde dven fast-
stdllas for far, histdjur och kaniner, vilket innebér att en extrapolering ar
mdjlig till alla livsmedelsproducerande djur férutom fiskar. Med beak-
tande av kommittén for veterindrmedicinska likemedels (CVMP)
riktlinjer (1°) om faststéllande av gransvdrden for resthalter for laxfiskar
och andra fiskarter, som redan tillater en extrapolering frdn grinsvardet i
muskel fran storre arter till laxfiskar och andra fiskarter, forutsatt att
modersubstansen godkdnns som restmarkér for gransvirdet i muskel
och skinn, kan grinsvdrdena extrapoleras till samtliga livsmedelspro-
ducerande djur.

Det ska finnas analysmetoder for att kontrollera resthalterna i atlig vév-
nad och étliga produkter fran samtliga livsmedelsproducerande djur.

Studier av tillsatsens sdikerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sdkerhet for miljon

En miljoriskbedomning kan extrapoleras fran den bedomning som gjorts
for fysiologiskt jamforbara storre arter. Nér det géller tillsatser som ska
anvindas for kaniner ska hela avsnittet tillimpas, dock med hénsyn till
kraven for respektive kategorier och funktionella grupper av tillsatser.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Om tillsatsen redan har godkénts for samma funktion i en fysiologiskt
jamforbar storre art och har en kénd eller pavisad verkningsmekanism
kan bevis pa samma verkningsmekanism i en mindre art tas som bevis
pa effektivitet. Om det inte finns ndgot sadant samband ska effektiviteten
styrkas enligt de allménna bestimmelserna i avsnitt IV i bilaga II. I vissa
fall kan det vara ldmpligt att kombinera djurarter i samma produktions-
stadium (t.ex. getter och far som anvéinds for mjdlkproduktion). Signi-
fikansen bor styrkas i varje studie (P < 0,1) eller, om mgjligt, genom
metaanalys (P < 0,05).

Om effektiviteten behdver styrkas ska effektivitetsstudiernas langd mot-
svara de jdmforbara produktionsstadierna hos den fysiologiskt jamfor-
bara storre arten. I andra fall ska studiernas minimildngd dverensstimma
med tillimpliga bestdmmelser i punkt 4.4 i bilaga II och bilaga IV.

Avsnitt V: Plan for évervakning efter forsiljning

Detta avsnitt i bilaga II ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forord-
ning (EG) nr 1831/2003.

(1% Note for guidance of the establishment of maximum residue limits for Salmonidae and

other fin fish. Europeiska likemedelsmyndigheten (Emea). Enheten for veterindrmedi-
cinsk utvirdering. EMEA/CVMP/153b/97-FINAL.
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7.1

7.2

73
7.3.1

7.4

SALLSKAPSDJUR OCH ANDRA ICKE LIVSMEDELSPRO-
DUCERANDE DJUR

Sallskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur definieras i
artikel 1.1 i denna forordning.

Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvill-
kor — analysmetoder

Avsnitt II 1 bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

— For tillsatser dir godkdnnandet utfirdats till en bestimd innehavare
ska hela avsnitt II tillimpas.

— For andra tillsatser ska punkterna 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2,
2.3.1,23.2,24.1, 242, 244, 2.5 och 2.6 tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens siikerhet
Studier av tillsatsens sdikerhet for de djur som den dr avsedd for

Kraven for de olika kategorierna eller funktionella grupperna av tillsatser
ska tillampas. Om det krévs en toleransstudie ska den paga under minst
28 dagar.

Det behdver inte goras nagon toleransstudie om tillsatsen har uppvisat
en jamforbar och bred sékerhetsmarginal hos tre storre djurarter (inbegri-
pet enkelmagade och idisslande daggdjur samt fjaderfa).

Studier av tillsatsens sckerhet for konsumenter

Denna punkt behover i regel inte tillimpas. Hansyn ska tas till dgarens
sékerhet.

Studier av tillsatsens sckerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sdkerhet for miljon

Punkt 3.4 i bilaga Il behover inte tillimpas.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Kraven for de olika kategorierna eller funktionella grupperna av tillsatser
ska tillimpas.

Om djurstudier krévs for en tillsats som tidigare har godkénts for andra
fysiologiskt liknande arter behover effektiviteten inte styrkas ytterligare,
forutsatt att den begirda effekten och verkningsmekanismen ar den-
samma. Om tillsatsen inte tidigare har godkénts eller om den effekt
som anges i ansokan eller verkningsmekanismen skiljer sig fran det
tidigare godkénnandet ska effektiviteten styrkas enligt de allménna be-
stimmelserna i avsnitt IV i bilaga II.

De langsiktiga effektivitetsstudierna ska paga under minst 28 dagar.
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7.5

8.1

8.2

8.3

Avsnitt V: Plan for overvakning efter forsiljning

Detta avsnitt i bilaga II ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forord-
ning (EG) nr 1831/2003.

TILLSATSER SOM REDAN HAR GODKANTS FOR ANVAND-
NING I LIVSMEDEL

Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvéindningsvill-
kor — analysmetoder

Avsnitt II 1 bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

— For tillsatser dir godkdnnandet utfirdats till en bestimd innehavare
ska hela avsnitt II tillimpas.

— For andra tillsatser ska punkterna 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2,
23.1,232,24.1, 242,244, 2.5 och 2.6 tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

Studierna ska innehélla den senaste formella sakerhetsbedomningen av
livsmedelstillsatsen som ska kompletteras med senare uppgifter.

Det ar i allmédnhet inte nddvéndigt att undersoka sdkerheten for kon-
sumenter och arbetstagare nér det géller tillsatser som utan restriktioner
ar godkanda som livsmedelstillsatser eller bestandsdelar i livsmedel i
Europeiska unionen.

Punkterna 3.1, 3.2 och 3.3 i bilaga II ska tillimpas mot bakgrund av de
senaste vetenskapliga ronen om hur sékra dessa d&mnen dr vid anvénd-
ning i livsmedel. Sddana dmnen som &dven anvinds i livsmedel kan
darfor klassificeras enligt foljande:

— Inget acceptabelt dagligt intag (ADI) specificerat (explicit 6vre gréins
for intag (UL) saknas, giller dmnen med mycket lag toxicitet).

— ADI eller UL faststallt.

— Inget ADI faststéllt (géller &mnen vars sikerhet inte kan faststéllas pa
grund av bristfdllig information).

Studier av tillsatsens sckerhet for de djur som den dr avsedd for

Om tillsatsen anvdnds i ungefér lika stor utstrickning i foder som i
livsmedel kan sdkerheten for mélarten bedomas utifran befintliga tox-
ikologiska in vivo-uppgifter, den kemiska strukturen och malartens me-
taboliska kapacitet. Om tillsatsen anvénds i betydligt storre utstrdckning
i foder 4n i livsmedel kan det, beroende pa dmnets beskaffenhet, krdvas
en toleransstudie av maldjuret.

Studier av tillsatsens sdkerhet for konsumenter

Om anvéndningen som fodertillsats leder till att konsumenter utsitts for
en storre exponering eller ett annat metabolitmonster dn vid anvidndning
i livsmedel krdvs det ytterligare uppgifter om toxicitet och resthalter.
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8.3.2.1

8.3.2.2

83.23

8.4

8.5

Livsmedelstillsatser for vilka inget ADI specificerats

Det behover endast goras en beddmning av konsumentsékerheten om
anvéndningen av tillsatsen i foder leder till ett annat metabolitmonster dn
vid anvéndning i livsmedel.

Livsmedelstillsatser for vilka ADI eller UL faststillts

En bedomning av konsumentsékerheten maéste ske som tar hénsyn till
den extra exponering som det innebér att anvinda tillsatserna i foder
eller den sidrskilda exponeringen for metaboliter frdn mélarten. Detta kan
gbras genom extrapolering av uppgifter om resthalter i litteraturen.

Naér det dr nodvandigt att genomfora resthaltstudier racker det att jamfora
halterna i védvnader eller produkter i en obehandlad grupp med den
grupp som utsétts for den hogsta foreslagna dosen.

Livsmedelstillsatser for vilka inget ADI faststillts

Det ska tydligt anges varfor det inte faststdllts ndgot acceptabelt dagligt
intag. Om detta ger upphov till oro och om anvéndningen av tillsatsen i
foder bidrar till att konsumenter utsétts for en betydligt stérre exponering
kravs det en fullstdndig toxikologisk utvdrdering.

Den extra exponering som det innebér att anvdnda tillsatserna i foder
kan extrapoleras ur uppgifter om resthalter i litteraturen.

Naér det dr nodvandigt att genomfora resthaltstudier racker det att jamfora
halterna i vdvnader eller produkter i en obehandlad grupp med den
grupp som utsétts for den hogsta foreslagna dosen.

Studier av tillsatsens sckerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Vid en bedomning av fodertillsatsens anvéndarsidkerhet ska hinsyn tas
till de forsiktighetsatgdrder som vidtas vid hanteringen av dessa d&mnen i
livsmedel.

Studier av tillsatsens sdkerhet for miljon

Punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Om tillsatsen ska ha samma funktion i foder som i livsmedel behover
effektiviteten eventuellt inte styrkas ytterligare. Annars géller de effek-
tivitetskrav som anges i avsnitt IV i bilaga II.

Avsnitt V: Plan for 6vervakning efter forsiljning

Detta avsnitt i bilaga II ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forord-
ning (EG) nr 1831/2003.

ANDRING AV GODKANNANDEN

Eftersom det d&r mojligt att stodja sig pa utvdrderingen av de uppgifter
som ldmnats for tidigare godkdnnanden behdver den dokumentation som
ska sammanstéllas for den ansdkan som avses i artikel 13.3 i forord-
ning (EG) nr 1831/2003 endast uppfylla de krav som anges nedan.
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10.

10.1

10.2

I en ansékan om &ndring av villkoren i en befintlig godkénnandefor-
ordning, till exempel ndr det giller tillsatsens identitet, karakterisering
eller anvédndningsvillkor, ska sokanden styrka att dndringen inte har
ndgon skadlig inverkan pa de djurarter som tillsatsen &r avsedd for eller
for konsumenten, anvéndaren eller miljén. En tillsats kan anses vara
identisk for detta dandamél om de verksamma dmnena eller medlen och
anvindningsvillkoren dr desamma, dess fororeningsgrad i visentliga
hénseenden &r likadan och inga nya bestandsdelar har tillforts. For dessa
produkter kan en forkortad ansokan ldmnas in eftersom det vanligtvis
inte dr nodvandigt att upprepa studier for att visa att tillsatsen ar effektiv
och séker for de djurarter som den dr avsedd for och for konsumenterna
och miljon.

Ansdkan ska uppfylla foljande krav:

1. Hela bilaga I ska tillimpas — detta inbegriper uppgifter om den be-
gérda dndringen.

2. Hela avsnitt II i bilaga II ska tillimpas.

3. Uppgifterna i ansokan ska visa att tillsatsens kemiska eller biologiska
egenskaper till visentliga delar ar desamma som for den produkt som
redan dr godkénd.

4. Bioekvivalensen ska i forekommande fall kunna styrkas, antingen
genom specifikation, publicerad litteratur eller sirskilda studier. Om
bioekvivalensen inte &r styrkt maste det pavisas att karenstiden mot-
svarar griansvardet for resthalter.

5. Det maste péavisas att tillsatsen, mot bakgrund av de senaste veten-
skapliga ronen, under godkédnda forhallanden fortfarande ar séker for
de djurarter som tillsatsen dr avsedd for och for konsumenterna,
arbetstagarna och miljon.

6. En rapport ska ldmnas Over resultatet av overvakningen efter forsilj-
ning om det forra godkdnnandet innehdll ett sadant 6vervakningskrav.

7. De sirskilda uppgifter som ligger till grund for begdran om &ndring
ska ldmnas in i enlighet med tillimpliga delar av avsnitten III, IV och
V i bilaga II

FORLANGNING AV GODKANNANDEN

Ansdkningar om forlingning av godkdnnanden enligt artikel 14 i for-
ordning (EG) nr 1831/2003 ska uppfylla foljande krav:

Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas. En kopia ska ldmnas pa gemen-
skapens ursprungliga godkdnnande for utslippande av fodertillsatsen pa
marknaden eller pa den senaste forlangningen av godkdnnandet. Doku-
mentationen ska uppdateras enligt de senaste kraven och en lista ska
lamnas in &ver alla fordndringar som skett sedan det ursprungliga god-
kénnandet eller den senaste forldngningen av godkdnnandet. Sokanden
maste ldmna in en sammanfattning av dokumentationen med uppgift om
ansdkans omfattning samt all ny identitets- och sdkerhetsinformation
som tillkommit sedan det forra godkdnnandet eller den forra forldng-
ningen av godkdnnandet.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvill-
kor — analysmetoder

Avsnitt II 1 bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

— For tillsatser dar godkdnnandet utférdats till en bestdmd innehavare
ska hela avsnitt II tillimpas.
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10.3

11.

— For andra tillsatser ska punkterna 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2,
23.1,232,24.1, 242,244, 2.5 och 2.6 tillimpas.

Det ska styrkas att tillsatsen inte har genomgatt betydande forandringar i
fraga om sammansitting, fororeningsgrad eller aktivitet jamfort med den
godkénda tillsatsen. Samtliga &ndringar i produktionsprocessen ska
redovisas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

Det maste pavisas att tillsatsen, mot bakgrund av de senaste vetenskap-
liga ronen, under godkinda forhallanden fortfarande dr sdker for de
djurarter som tillsatsen dr avsedd for och for konsumenterna, arbets-
tagarna och miljon. Uppdaterad sékerhetsinformation for perioden sedan
det ursprungliga godkénnandet eller sedan den senaste forlangningen av
godkénnandet ska limnas om foljande punkter:

— Rapporter om negativa effekter, ocksd olyckor, (tidigare okdnda ef-
fekter, alla typer av allvarliga effekter, 6kad forekomst av kénda
effekter) pa de djur som tillsatsen ar avsedd for och pa konsumenter,
anvédndare och miljon. Rapporten om negativa effekter ska inbegripa
typ av effekt, antal berérda individer eller organismer, resultat, an-
vandningsvillkor och orsakssamband.

— Rapporter om tidigare icke kédnda fall av vixelverkan och
korskontamination.

— Eventuella uppgifter fran kontroller av resthalter.

— Uppgifter fran epidemiologiska och/eller toxikologiska studier.

— Andra uppgifter om tillsatsens sdkerhet och riskerna for djur, ménni-
skor och milj6n.

Om det inte ldmnas nagon ytterligare information om négon av dessa
punkter ska orsakerna till detta uppges.

En rapport ska ldmnas Over resultatet av planen for dvervakning efter
forsdljning om det forra godkdnnandet inneholl ett sddant dvervaknings-
krav.

Om ansokan om forlingning av godkéinnandet enligt artikel 14.2 d i
forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller ett forslag till &ndring eller
komplettering av villkoren i det ursprungliga godkénnandet, bland annat
villkor som ror framtida dvervakning, maste de sdrskilda uppgifter som
ligger till grund for forslaget om adndring ldmnas in i enlighet med till-
lampliga delar av avsnitten III, IV och V i bilaga II.

OMPROVNING AV VISSA TILLSATSER SOM REDAN HAR

GODKANTS ENLIGT DIREKTIV 70/524/EEG

De tillsatser som berdrs av foreliggande punkt 11 &r tillsatser som god-
kénts enligt direktiv 70/524/EEG, som ska omprovas enligt artikel 10.2 i
forordning (EG) nr 1831/2003 och som tillhor foljande grupper:

— Antioxidationsmedel.

— Aromdmnen och smakférhéjande d&mnen.

— Emulgeringsmedel och stabiliseringsmedel, fortjockningsmedel och
geleringsmedel.

— Férgamnen, inbegripet pigment.
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— Konserveringsmedel.

— Vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade amnen med lik-
artad effekt.

— Sparelement.

— Bindemedel, klumpforebyggande medel och koaguleringsmedel.
— pH-regulatorer.

— Bindemedel for radionuklider.

Riskbedémningen av dessa tillsatser ska vara av samma omfattning och
kvalitet som for andra tillsatser. Till foljd av langvarig séker anvindning
av tillsatserna far dock uppgifter fran redan publicerade studier, enligt
bestimmelserna i denna forordning, anvéndas for att visa att tillsatserna,
under godkénda forhdllanden, dven &r sdkra for de djurarter som till-
satsen dr avsedd for och for konsumenter, anvéndare och miljon.

Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvill-
kor — analysmetoder

Avsnitt 11 1 bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

— For tillsatser dir godkdnnandet inte utfdrdats till nagon bestdmd
innehavare ska punkterna 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.14.2, 2.2, 2.3.1,
23.2,24.1, 242, 244, 2.5 och 2.6 tillimpas.

— For andra tillsatser dir godkdnnandet utférdats till en bestdimd inne-
havare ska hela avsnitt II tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

Om en tillsats har genomgatt en sdkerhetsbedomning for de djurarter
som tillsatsen dr avsedd for och for konsumenter, anvandare/arbetstagare
och miljon ska sokanden l&mna in en sammanfattning av de sékerhets-
studier som ldmnades in vid det forra godkdnnandet samt all ny infor-
mation som tillkommit sedan det forra godkdnnandet. Om dmnet inte har
genomgétt ndgon formell sékerhetsbedomning for anvdndning som fo-
dertillsats far studier och uppgifter ur den vetenskapliga litteraturen an-
véindas, forutsatt att de uppfyller de krav som skulle stdllas pd en ny
ansokan. I annat fall ska ett fullstindigt antal sékerhetsstudier tillhanda-
hallas.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

1 forekommande fall far efterlevnaden av effektivitetskraven i artikel 5.3
i forordning (EG) nr 1831/2003, sarskilt med avseende pa langvarig
anvindning av tillsatsen, styrkas med hjélp av annat material &n studier.

Avsnitt V: Plan for 6vervakning efter forsiljning

Detta avsnitt i bilaga II ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forord-
ning (EG) nr 1831/2003.



BILAGA IV

Kategorier och definitioner av djur som tillsatsen dr avsedd for och angivelse av effektivitetsstudiernas minimilingd

Tabell 1. Djurkategorier: Svin

Kategori

Definition av djurkategori

Ungeférlig lingd (vikt/dlder)

Period/alder

Alder

Vikt

Minimildngd for langsiktiga effektivitetsstudier

Smagrisar (diande) Ungsvin som far mjolk frén suggor Fran fodseln Upp till 21-42 dagar | Upp till 6-11 kg 14 dagar
Smagrisar (avvanda) Ungsvin som har avslutat avvénjningsperioden Fran 21-42 dagar Upp till 120 dagar Upp till 35 kg 42 dagar
och som fods upp till avelssvin eller for kott-
produktion
Smagrisar (diande och | Ungsvin som fran fodseln fods upp till avelssvin | Fran fodseln Upp till 120 dagar Upp till 35 kg 58 dagar

avvanda smagrisar)

eller for kottproduktion

Slaktsvin Svin som har avslutat avvédnjningsperioden och Fran 60-120 dagar Upp till 120-250 da- | 80-150 kg (eller en- | Tills djuret uppnatt slaktvikt, dock minst 70
som &r avsedda for kottproduktion fram till dagen gar (eller enligt lokal | ligt lokal sedvénja) dagar
for transport till slakteriet sedvénja)

Avelssuggor Honsvin som inseminerats/parats minst en gang | Fran forsta insemine- Frén insemineringen till den andra avvénj-

ringen

ningsperiodens slut (tva cykler)

Suggor for smagrisar-
nas skull

Honsvin som inseminerats/parats minst en gang

Minst tva veckor fore fodseln till avvanjnings-
periodens slut
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Tabell 2. Djurkategorier:

Fjaderfa

Kategori

Definition av djurkategori

Ungeférlig langd (vikt/dlder)

Period

Alder

Vikt

Minimildngd for langsiktiga effektivitetsstudier

Slaktkycklingar

Féglar som fods upp till slakt

Fran klackning

Upp till 35 dagar

Upp till ca 1600 g
(upp till 2 kg)

35 dagar

Kycklingar som fods
upp till varphdns

Honfaglar som fods upp for produktion av kon-
sumtionsédgg eller for avel

Fran klackning

Upp till ca 16 veckor
(upp till 20 veckor)

112 dagar (om effektivitetsuppgifter saknas for
slaktkycklingar)

Virphons Produktiva honfaglar som halls for dggproduktion | Frén 16-21 veckor Upp till ca 13 mé- Frén 1200 g (vita) 168 dagar
nader 1400 g (bruna)
(upp till 18 manader)
Slaktkalkoner Faglar som fods upp till slakt Fran klackning Upp till ca 14 veckor | Honor: upp till ca 84 dagar
(upp till 20 veckor) 7000 ¢
Upp till ca 16 veckor (upp till 10,000 g)
. Tuppar: upp till ca
(upp till 24 veckor) 12000 g
(upp till 20 000 g)
Avelskalkoner Hon- och hanfaglar som halls for avel Hela perioden Fran 30 veckor upp Hoénor: fran ca Minst sex manader

till ca 60 veckor

15000 g

Tuppar: fran ca
30000 g

Kalkoner som fods upp
for avel

Unga hon- och hanféglar som fods upp for avel

Fréan klackning

Upp till 30 veckor

Hénor: upp till ca
15000 g

Tuppar: upp till ca
30000 g

Hela perioden (om effektivitetsuppgifter saknas
for slaktkalkoner)

120T°€0°LT — AS — 62¥0d800C0
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Tabell 3. Djurkategorier: Notkreatur (tama nétkreatur, inbegripet bubalus- och bisonarter)

Kategori

Definition av djurkategori

Ungeférlig langd (vikt/dlder)

Period

Alder

Vikt

Minimildngd for langsiktiga effektivitetsstudier

Kalvar for uppfédning

Kalvar som fods upp till avelsdjur eller for not-
kottsproduktion

Fran fodseln

Upp till 4 manader

Upp till 60-80 kg
(upp till 145 kg)

56 dagar

Godkalvar Kalvar for kalvkottsproduktion Fran fodseln Upp till 6 ménader Upp till 180 kg Fram till slakt, dock minst 84 dagar
(upp till 250 kg)
Slaktdjur Notkreatur som har avslutat avvdnjningsperioden | Frén det att idiss- Upp till 10-36 ma- Upp till 350-700 kg | 168 dagar

och som &r avsedda for koéttproduktion fram till
dagen for transport till slakteriet

lingen ar fullt ut-
vecklad

nader

Mjolkkor for mjolk-
produktion

Hondjur av ndtkreatur som har fott minst en kalv

84 dagar (den totala laktationsperioden ska re-
dovisas)

Avelskor

Hondjur av nétkreatur som inseminerats/parats
minst en gang

Fran den forsta inse-
mineringen till den
andra avvénjnings-
periodens slut

Tva cykler (vid begdran om reproduktionsfak-
torer)

Tabell 4. Djurkategorier:

Kategori

Definition av djurkategori

Ungefirlig langd (vikt/alder)

Period

Alder

Vikt

Minimildngd for langsiktiga effektivitetsstudier

Lamm for uppfédning

Lamm som fods upp for framtida avel

Fran fodseln

Upp till 3 ménader

15-20 kg

56 dagar

120T°€0°LT — AS — 62¥0d800C0
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Kategori

Definition av djurkategori

Ungefirlig langd (vikt/alder)

Period

Alder

Vikt

Minimildngd for langsiktiga effektivitetsstudier

Slaktlamm

Lamm som fods upp for lammkéttsproduktion

Fran fodseln

Upp till 6 manader
(eller &ldre)

Upp till 55 kg

Tills djuret uppnatt slaktvikt, dock minst 56
dagar

Mjolkfar (for mjolk-
produktion)

Féar som har fott minst ett lamm

84 dagar (den totala laktationsperioden ska re-
dovisas)

Avelstackor

Hondjur av far som inseminerats/parats minst en
ging

Fran den forsta inse-
mineringen till den
andra avvénjnings-
periodens slut

Tvé cykler (vid begdran om reproduktionsfak-
torer)

Tabell 5. Djurkategorier:

Getter

Kategori

Definition av djurkategori

Ungefiarlig langd (vikt/alder)

Period

Alder

Vikt

Minimildngd for langsiktiga effektivitetsstudier

Killingar for uppfod-
ning

Unggetter som fods upp for framtida avel

Fran fodseln

Upp till 3 ménader

15-20 kg

Minst 56

Slaktkillingar

Unggetter som fods upp for getkottsproduktion

Fran fodseln

Upp till 6 ménader

Minst 56 dagar

Mjolkgetter (for
mjolkproduktion)

Getter som har fott minst en killing

84 dagar (den totala laktationsperioden ska re-
dovisas)

Avelsgetter

Hondjur av get som inseminerats/parats minst en
ging

Fran den forsta inse-
mineringen till den
andra avvénjnings-
periodens slut

Tva cykler (vid begdran om reproduktionsfak-
torer)
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Tabell 6. Djurkategorier: Fisk

Ungeférlig langd (vikt/dlder)

Kategori Definition av djurkategori Minimildngd for langsiktiga effektivitetsstudier
Period Alder Vikt
Lax och oring 200-300 g 90 dagar eller tills den ursprungliga kropps-
vikten fordubblats
Lax och oring Lekmogen fisk Sa néra lektiden som 90 dagar
mojligt
Tabell 7. Djurkategorier: Kaniner
Ungefarlig langd (vikt/alder)
Kategori Definition av djurkategori Minimildngd for langsiktiga effektivitetsstudier
Period Alder Vikt

Diande och avvanda Fran en vecka efter 56 dagar
kaniner fodseln
Slaktkaniner Kaniner som fods upp for kottproduktion Efter avvinjnings- Upp till 8-11 veckor 42 dagar

perioden

Avelskaniner(for re-
prod

Kaninhonor som inseminerats/parats minst en
ging

Fran insemineringen
till den andra avvinj-
ningsperioden slut

Tva cykler (vid begdran om reproduktionsfak-
torer)

Avelskaniner (for ung-
kaninernas skull)

Kaninhonor som inseminerats/parats minst en
ging

Fran forsta insemine-
ringen

Minst tva veckor fore fodseln till avvanjnings-
periodens slut

(t.ex. for mikroorganismprodukter)
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Tabell 8. Djurkategorier: Héstar

Kategori

Definition av djurkategori

Ungeférlig langd (vikt/dlder)

Period

Alder

Vikt

Minimildngd for langsiktiga effektivitetsstudier

Hastar

Samtliga kategorier

56 dagar

120T°€0°LT — AS — 62¥0d800C0
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