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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 201 5/327
av den 2 mars 2015

om indring av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 vad giller krav for
utslippande pd marknaden och anvindningsvillkor for tillsatser som innehaller preparat

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artiklarna 3.5 och 16.6, och

av

(1)

()
)

foljande skal:

[ vissa preparat som dr godkidnda som tillsatser enligt forordning (EG) nr 1831/2003 ingdr tekniska tillsatser och
andra dmnen eller produkter som ska pdverka den aktiva substansen i preparatet, till exempel stabilisera eller
standardisera den, underlitta hanteringen av den eller gora det lttare att blanda i den i foder. Sddana tekniska
tillsatser eller andra dmnen eller produkter kan exempelvis oka den aktiva substansens flytbarhet eller
homogenitet eller minska dess dammrisk. Den specifika sammansittningen av godkénda tillsatser som innehaller
preparat kan dirfor variera beroende pa varfor dessa preparat anvinds. Tekniska tillsatser och andra dmnen eller
produkter som tillsitts for att bibehdlla den aktiva substansens egenskaper dr dock inte avsedda att paverka de
foder dar preparatet tillsitts.

Med tanke pd att tekniska framsteg bidrar till utvecklingen av nya preparat bor man noga 6verviga de speciella
egenskaperna hos tillsatser som innehdller preparat och vara oppnare och tydligare nir de slipps ut pé
marknaden, utan att for den skull paverka de immateriella rattigheterna betriffande sammansittningen av
forblandningar som innehéller sddana tillsatser.

Framfor allt b6r man i bilaga III till forordning (EG) nr 1831/2003 infora ytterligare markningskrav f6r denna typ
av tillsatser och for forblandningar som de ingdr i, sd att det gér att kontrollera att de tekniska tillsatserna i ett
preparat ar godkinda for detta andamal och att tillsatserna endast paverkar den aktiva substansen i preparatet.

Den viktigaste informationen ska vara kvar pd tillsatsens eller forblandningens forpackning eller behallare, men
tekniska framsteg gor det ocksd mojligt att ge information om preparats sammansittning pé ett flexiblare och
mindre kostsamt sitt i annan skriftlig form. Detta 6verensstimmer med definitionen av mérkning i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 767/2009 (3.

Aktorer ska kunna ge information om sammansittningen av preparat som slipps ut pd marknaden eftersom
sddan information gor det majligt for slutanvindare eller kopare att gora ett valgrundat val och en lamplig riskbe-
domning, och bidrar till lojal handel.

Dessa krav pd ytterligare mérkning och information bor tillimpas enbart pd tillsatser som tillhor de kategorier
som avses i artikel 6.1 a, b och ¢ i forordning (EG) nr 1831/2003. Nir sddana tillsatser 4r godkidnda som
preparat dr det enbart den aktiva substansen som omfattas av godkdnnandet och inte andra ingredienser i
preparaten, som kan variera.

For att forhindra alla oonskade effekter pd méanniskors och djurs hilsa och pd miljon, bor aktorer se till att
ingredienserna i preparaten som slipps ut pd marknaden och anvinds dr fysikaliskt-kemiskt och biologiskt
kompatibla.

EUTL 268,18.10.2003, s. 29.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om utsldppande pd marknaden och anvindning av
foder, om dndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 och om upphivande av rddets direktiv 79/373EEG,
kommissionens direktiv 80/511/EEG, ridets direktiv 82/471/EEG, 83/228/EEG, 93/74[EEG, 93/113/EG och 96/25/EG samt kommis-
sionens beslut 2004/217/EG (EUTL 229, 1.9.2009,s. 1.)
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(8)  Bilaga III till férordning (EG) nr 1831/2003 om sirskilda markningskrav for vissa fodertillsatser och for forbland-
ningar och bilaga IV till samma forordning om allminna anvindningsvillkor bor darfér dndras med hinsyn till
tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling vad giller tillsatser som innehéller preparat.

(9)  Det behovs en overgdngsperiod for att forhindra storningar i utslippandet pd marknaden och i anvidndningen av
befintliga tillsatser som innehéller preparat och av foder som innehaller dem, sd att de kan anvindas tills lagren
ar tomda.

(10) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av bilagorna III och IV

Bilagorna III och IV till forordning (EG) nr 1831/2003 ska 4ndras i enlighet med bilagan till den hir foérordningen.

Artikel 2
Overgangsbestimmelse

Tillsatser som innehdller preparat och férblandningar som innehéller sidana tillsatser, vilka har tillverkats och markts
fore den 23 mars 2017 i enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003 i dess lydelse fore den 23 mars 2015 far fortsitta
att slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 2 mars 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA
Bilagorna III och IV till forordning (EG) nr 1831/2003 ska 4ndras pd foljande sitt:
1. Bilaga III ska ersdttas med foljande:
"BILAGA 11l
1. SARSKILDA MARKNINGSKRAV FOR VISSA TILLSATSER OCH FOR FORBLANDNINGAR
a) Zootekniska tillsatser, koccidiostatika och histomonostatika:
— Sista garantidatum eller héllbarhetstid fran och med tillverkningsdatumet.
— Bruksanvisning.
— Koncentrationen.
b) Enzymer, férutom de ovannamnda uppgifterna:
— De aktiva bestandsdelarnas bendmning i 6verensstimmelse med deras enzymaktivitet enligt godkdnnandet.
— Identifikationsnummer enligt Internationella biokemiforbundet.
— I stillet for koncentration, aktivitetsenheter (aktivitetsenheter per gram eller aktivitetsenheter per milliliter).
¢) Mikroorganismer:
— Sista garantidatum eller héllbarhetstid fran och med tillverkningsdatumet.
— Bruksanvisning.
— Stammens registreringsnummer.
— Antalet kolonibildande enheter (CFU) per gram.
d) Niringstillsatser:
— Halt av aktiv substans.
— Sista garantidatum for angiven halt eller hdllbarhetstid frdn och med tillverkningsdatumet.
e) Tekniska och organoleptiska tillsatser, med undantag av aromamnen:
— Halt av aktiv substans.
f) Aromidmnen:
— Iblandningsgrad i forblandningar.

2. YTTERLIGARE MARKNINGSKRAV OCH INFORMATIONSKRAV FOR VISSA TILLSATSER SOM INNEHALLER PREPARAT OCH
FOR FORBLANDNINGAR SOM INNEHALER SADANA PREPARAT

a) Tillsatser som tillhor de kategorier som avses i artikel 6.1 a, b och ¢ och innehéller preparat:

i) Uppgift pa forpackningen eller behéllaren om preparatets specifika namn och identifikationsnummer och
halten av eventuella tekniska tillsatser i preparatet, for vilka maximihalter har angetts i motsvarande
godkdnnande.

i) Foljande information via ndgot skriftligt medium eller bifogat preparatet:
— Det specifika namnet och identifikationsnumret pa eventuella tekniska tillsatser i preparatet.

— Namnet pa varje annat dmne eller annan produkt som ingdr i preparatet, i fallande ordning efter vikt.
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b) Forblandningar som innehdller tillsatser som tillhor de kategorier som avses i artikel 6.1 a, b och ¢ och
innehaller preparat:

i) I forekommande fall, uppgift pd forpackningen eller behallaren om att forblandningen innehéller tillsat-
spreparat med tekniska tillsatser for vilka maximihalter har angetts i motsvarande godkdnnande.

ii) P4 begdran fran koparen eller anvindaren, information om det specifika namnet, identifikationsnumret och
halten av de tekniska tillsatser som avses i led i och som ingér i tillsatspreparaten.”

2. I bilaga IV ska foljande punkt ldggas till som punkt 5:

”5. Tekniska tillsatser eller andra @mnen eller produkter som ingdr i tillsatser som innehéller preparat fir endast
dndra de fysikalisk-kemiska egenskaperna hos den aktiva substansen i preparatet och ska anvindas i enlighet med
villkoren for godkdnnande om det finns sddana bestimmelser.

Preparatets bestindsdelar ska vara fysikaliskt-kemiskt och biologiskt kompatibla med de onskade effekterna.”
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