C 203 E[10

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

27.8.2002

Forslag till Europaparlamentets och ridets forordning om fodertillsatser

(2002/C 203 E[03)

KOM(2002) 153 slutlig — 2002/0073(COD)

(Framlagt av kommissionen den 22 mars 2002)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

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

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 251 i
fordraget, och

av foljande skal:

(1) Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
och foder ar ett visentligt inslag i den inre marknaden
och bidrar i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbe-
finnande samt till deras sociala och ekonomiska intressen.

(2) Vid genomforandet av gemenskapens politik bor ménni-
skors liv och hilsa garanteras en hég skyddsniva.

(3) For att skydda méanniskors och djurs hilsa och miljon bor
fodertillsatser genomgéd en sikerhetsbedéomning innan de
slipps ut pd marknaden, anvinds eller bearbetas i gemen-
skapen.

(4) Gemenskapens atgirder nir det giller ménniskors och
djurs hilsa och miljon bor grunda sig pd forsiktighets-
principen.

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

(6) Vid tillimpningen av radets direktiv 70/524/EEG av den
23 november 1970 om fodertillsatser (*), har det visat sig
vara nodvindigt att se over alla bestimmelser som ror
tillsatser for att ta hansyn till behovet att sdkerstilla en
hogre skyddsniva for djurs och manniskors hilsa samt for
miljon. Det dr ocksd nddvindigt att beakta att tekniska
framsteg har gett upphov till nya typer av tillsatser, t.ex.
sddana som anvinds vid ensilering eller i dricksvatten.

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.

(7) Den grundliggande principen pd detta omrdde bor vara
att endast tillsatser som har godkants enligt forfarandena i
denna forordning skall fa slippas ut pd marknaden, an-
vandas eller bearbetas i foder, pd de villkor som faststllts
i godkinnandet.

(8) Fodertillsatserna bor indelas i olika kategorier for att un-
derlitta bedomningen under godkidnnandeforfarandet.
Aminosyror, som f6r nirvarande omfattas av rddets direk-
tiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982 om vissa produkter
som anvinds i djurfoder (), bor inkluderas som en kate-
gori av fodertillsatser och dirfor omfattas av denna for-
ordning i stillet for av ovanndmnda direktiv.

(9) For att sdkerstilla en harmoniserad vetenskaplig bedom-
ning av fodertillsatser bor sidana bedomningar goras av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet. Ansok-
ningar bor tfoljas av restmingdsstudier for att det skall
gd att bedéma om hogsta tilldtna restmingder (MRL) skall
faststallas.

(10) Det ir allméint erkdnt att en vetenskaplig riskbedomning i
vissa fall inte ensam kan ge all den information pa vilken
ett riskhanteringsbeslut bor grundas och att det 4r befogat
att andra faktorer som ar relevanta for frigan tas med i
bedémningen, bland annat samhilleliga, ekonomiska och
miljomadssiga faktorer samt kontrollméjligheter och nyttan
for djuret eller for konsumenten av den animaliska pro-
dukten. Darfor dr det kommissionen som bor bevilja god-
kiannande for tillsatser.

(11) Kommissionen bor tilldelas befogenheter att godkinna fo-
dertillsatser och faststalla villkor fér hur de skall anvandas
och for hur ett register over godkinda fodertillsatser skall
hallas och offentliggéras, enligt det forfarande som garan-
terar ett ndra samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen inom ramen f6r Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhalsa.

(12) Vid behov bér man inféra en skyldighet att genomféra en
plan for overvakning efter forsiljning for att gora det
mojligt att spara och identifiera alla direkta eller indirekta,
omedelbara, fordrojda eller oférutsedda effekter som an-
vindningen av fodertillsatser kan ge upphov till pd manni-
skors eller djurs hilsa eller pd miljon.

() EGT L 213, 21.7.1982, s. 8.
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(13) For att kunna ta hinsyn till den tekniska och vetenskap- grundat val och det skapar minst handelshinder och un-

(15)

(18)

liga utvecklingen dr det nodvindigt att regelbundet se
over godkinnandena av fodertillsatser. Tidsbestimda god-
kidnnanden gor en sddan 6versyn mojlig.

Ett register over godkinda fodertillsatser bor upprittas,
med produktspecifik information och metoder {6r prov-
tagning och sparning. Uppgifter som inte 4r konfidentiella
bor goras tillgingliga for allminheten.

Det ar nodvandigt att anta bestimmelser for tillsatser som
redan har slippts ut pd marknaden och godkints enligt
direktiv 70/524/EEG, aminosyror som for ndrvarande ar
godkinda enligt direktiv 82/471/EEG och tillsatser for
vilka handldggningen av ansokan om godkdnnande pagar.

[ sitt yttrande av den 28 maj 1999 forklarade Vetenskap-
liga styrkommittén att anvindning av antimikrobiella till-
vixtbefrimjande medel som anvinds eller kan komma att
anvindas som humanldkemedel eller veterinirmedicinska
lakemedel (dvs. dir risk foreligger att likemedel som an-
vands vid behandling av bakteriella infektioner utvecklar
korsresistens) bor fasas ut sd snart som mojligt for att
slutligen upphora helt. I ett andra yttrande om antimik-
robiell resistens, som antogs den 10-11 maj 2001, be-
kraftade Vetenskapliga styrkommittén att det krdvs en
overgangsperiod for att ersitta dessa antimikrobiella me-
del med alternativa produkter. Utfasningen madste planeras
och samordnas eftersom bridstortade dtgdrder kan drabba
djurens hilsa. Det dr darfor nodvindigt att faststilla ett
datum efter vilket det kommer att vara forbjudet att an-
vinda de antibiotika som fortfarande fir anvindas som
tillvaxtbefrimjande medel och att dirvid se till att tillrdck-
lig tid ges for att utveckla alternativa produkter att ersitta
dessa antibiotika med. Bestimmelser bor ocksd inforas
som forbjuder godkdnnande av andra antibiotika som fo-
dertillsatser.

Vissa damnen med koccidiostatiska effekter bor betraktas
som fodertillsatser enligt denna forordning.

Inom ramen for utfasningen av anvindningen av antibio-
tika som tillvixtbefraimjande medel och for att garantera
en hog skyddsnivd for djurens hilsa, kommer Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet att ges i uppgift att
fore 2005 se over utvecklingen av alternativa dmnen och
alternativa uppfédningsmetoder.

Detaljerad mérkning av produkten bor krivas eftersom
det gor det majligt for slutanviandaren att traffa ett vil-

(20)

(22)

(24)

derlattar lojal handel.

[ Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr ...
om genetiskt modifierade livsmedel och foder faststills ett
godkinnandeforfarande for utslippande pa marknaden av
genetiskt modifierade livsmedel och foder, inbegripet fo-
dertillsatser som innehdller eller dr framstillda frin gene-
tiskt modifierade organismer. Eftersom Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr ... om genetiskt mo-
difierade livsmedel och foder har ett annat syfte dn den
hir forordningen, bor fodertillsatser genomga ytterligare
ett godkinnandeforfarande utéver det som faststills i den
forordningen innan de slipps ut pd marknaden.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet kan ta ut
avgifter for handlaggningen av drenden, om inte annat
foljer av resultatet av den rapport som avses i artikel 45
i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari om allmédnna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som giller livsmedelssakerhet (1).

Artiklarna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002 in-
nehiller bestimmelser om forfaranden f6r nodatgarder for
foder som har sitt ursprung i gemenskapen eller som
importeras fran ett tredje land. Med stod i dessa artiklar
kan kommissionen vidta nodatgirder nir foder sannolikt
kommer att innebdra en allvarlig risk for méanniskors
hilsa, djurs hilsa eller miljon, och en sddan risk inte till-
fredsstillande kan undanréjas genom dtgdrder som vidtas
av den eller de berorda medlemsstaterna.

Tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling bor beaktas
vid genomférandet av denna forordning.

De dtgirder som behovs for att genomfora denna forord-
ning utgor dtgirder med allmén rickvidd enligt artikel 2 i
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av kommis-
sionens genomférandebefogenheter (%) och de bor dirfor
antas enligt det foreskrivande forfarandet i artikel 5 i det
beslutet.

Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om de péféljder
som skall tillimpas mot 6vertriadelser av bestimmelserna i
denna férordning, och skall se till att de genomférs. Dessa
pafoljder maste vara effektiva, proportionerliga och av-
skrickande.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(26) Direktiv 70/524/EEG bor upphora att gilla. Marknings-
bestimmelserna for foderblandningar som innehéller till-
satser bor dock fortsdtta att gélla tills en 6versyn har skett
av radets direktiv 79/373/EEG av den 2 april 1979 om
saluforing av foderblandningar (!). Punkterna 3 och 4 i
bilagan till direktiv 82/471/EEG bor utgd sa att aminosy-
ror och deras salter i stillet kan omfattas av denna for-
ordning.

(27) Riktlinjer till medlemsstaterna om ansokan och atf6ljande
dokumentation finns i direktiv 87/153/EEG. Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet skall kontrollera att
dokumentationen uppfyller kraven. Det dr dirfor nodvin-
digt att upphava direktiv 87/153/EEG, men bilagan skall
fortsitta att galla till dess att genomforandebestimmelser
har antagits.

(28) En overgangsperiod behovs for att undvika storningar i
samband med anvindningen av fodertillsatser. Det bor
ddrfor vara tillatet att enligt villkoren i gillande lagstift-
ning saluféra och anvinda dmnen som redan har god-
kints, fram till dess att bestimmelserna i denna forord-
ning borjar att gilla.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

AMNESOMRADE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH
DEFINITIONER

Artikel 1
Amnesomride

Syftet med denna forordning ar att faststilla ett gemenskaps-
forfarande for godkdnnande och 6vervakning av fodertillsatser
och anta bestimmelser om mirkning av fodertillsatser, s att
en hog skyddsniva skall kunna garanteras for manniskors och
djurs hilsa och vilbefinnande samt f6r miljon och anvindarnas
intressen nir det giller fodertillsatser, samtidigt som man ser
till att den inre marknaden fungerar val.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning skall tillimpas pd kemiskt definierade
amnen eller mikroorganismer som normalt inte anvinds som
foderrdvaror och som avsiktligt tillfors foder eller dricksvatten,
nedan kallade "fodertillsatser”.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pa

a) processhjilpmedel, eller tekniskt oundvikliga rester av pro-
cesshjilpmedel i den firdiga produkten,

() EGT L 86, 6.4.1979, s. 30.

b) veterindrmedicinska likemedel enligt definitionen i direktiv
2001/82/EG (2).

3. Huruvida ett dmne eller en mikroorganism 4r en foder-
tillsats enligt denna forordning kan vid behov avgoras enligt
forfarandet i artikel 21.2.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning anvinds foder, foderforetag, foderforetagare,
utsldppande pd marknaden och spdrbarhet i samma betydelse
som enligt definitionerna i Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndighe-
ten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som
géller livsmedelssikerhet.

Dessutom skall foljande definitioner tillimpas:

a) foderblandningar: produkter enligt definitionen i artikel 2 a i
radets direktiv 96/25/EG (?).

=

kompletteringsfoder: produkter enligt definitionen i artikel 2 e
i rddets direktiv 79/373/EEG.

c) forblandningar av fodertillsatser: blandningar av fodertillsatser
eller blandningar av en eller flera fodertillsatser med foder-
ravaror som anvinds som barare och som inte dr direkt
avsedda for utfodring utan for distribution till anliggningar
som dr registrerade eller godkinda enligt rddets direktiv
95/69/EG (.

d

=

foderblandningar: produkter enligt definitionen i artikel 2 b i
radets direktiv 79/373/EEG.

e) forsta utslippande pd marknaden: forsta géngen en tillsats
slipps ut pd marknaden efter framstillning eller import
eller, ndr en tillsats har blandats in i foder utan att forst
ha slippts ut pd marknaden, forsta gdngen detta foder
slapps ut pd marknaden.

f) processhjalpmedel: alla dmnen som i sig inte konsumeras som
foder men som i tekniskt syfte avsiktligt anvinds vid bear-
betning eller behandling av foder eller foderrdvaror och inte
finns kvar i den firdiga produkten.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.

() EGT L 125, 13.5.1996, s. 35. Direktivet senast dndrat genom Eu-
ropaparlamentets och rddets direktiv 2001/46/EG (EGT L 234,
1.9.2001, s. 55).

( EGT L 332, 30.12.1995, s. 15. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 1999/20/EG (EGT L 80, 25.3.1999, s. 20).
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g) antimikrobiella medel: dmnen som framstills syntetiskt eller
naturligt av bakterier, svampar eller vixter och som anvinds
for att doda eller himma tillvixten av mikroorganismer,
inbegripet bakterier, virus och svampar, samt parasiter, sir-
skilt protozoer.

=

antibiotikum: ett antimikrobiellt medel som produceras av
eller erhélls fran mikroorganismer och som dédar eller him-
mar tillvixten av andra mikroorganismer.

i) hagsta tilldten restmangd (MRL): den hogsta restkoncentration
av en tillsats anvind i foder som gemenskapen kan godta
som lagligt tilliten eller erkdnd som acceptabel i eller pa ett
livsmedel.

j) tillvixtbeframjande medel: ett kemiskt definierat dmne som ges
till djur for att forbdttra produktionsresultaten.

KAPITEL II

GODKANNANDE, ANVANDNING, OVERVAKNING OCH OVER-
GANGSBESTAMMELSER FOR BEFINTLIGA FODERTILLSATSER

Artikel 4
Utslippande pd marknaden, bearbetning och anvindning

1. Fodertillsatser far endast slippas ut pd marknaden, bear-
betas eller anvindas om de

a) har godkints enligt denna férordning,

b) uppfyller de villkor for anvindning som faststdlls i denna
forordning eller i godkdnnandet av substansen, och

¢) uppfyller de villkor f6r mirkning som faststills i denna
forordning.

2. Nir det giller tillsatser som hor till kategorierna d och e i
artikel 7.1 samt tillsatser som innehéller, bestdr av eller ir
framstillda fran genetiskt modifierade organismer (GMO), fér
de endast slippas ut pd marknaden av den som innehar god-
kinnandet enligt godkidnnandeférordningen i frdga eller av en
person som skriftligen bemyndigats att agera i innehavarens
namn.

Artikel 5
Godkinnande

1. Den som soker godkinnande av en fodertillsats skall
ldimna in en ansokan enligt artikel 8.

2. Ett godkdnnande skall inte beviljas, nekas, forlingas, dnd-
ras, tillfdlligt eller permanent dras in pd andra grunder eller

enligt andra forfaranden 4n de som anges i denna forordning,
eller i artiklarna 53 och 54 i Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allminna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om in-
rittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och
om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet.

3. Den som ansoker om ett godkdnnande skall vara etable-
rad i gemenskapen.

Artikel 6
Villkor for godkinnande
1. For att en fodertillsats skall kunna godkinnas kravs att
den som soker godkinnandet pé ett godtagbart sdtt har styrkt
att tillsatsen uppfyller kraven i punkt 2 och har dtminstone en
av de egenskaper som anges i punkt 3, nir tillsatsen anvinds

pa det sdtt som anges i den forordning som godkinner anvind-
ningen av den.

2. Fodertillsatsen far inte

a) innebéra en risk for manniskors eller djurs hilsa eller for
miljon,

b) vilseleda anvindaren, eller

¢) skada konsumenten genom att forsimra animalieprodukter-
nas utmadrkande egenskaper.

3. Fodertillsatsen skall

a) inverka positivt pa fodrets egenskaper,

b) inverka positivt pd animalieprodukternas egenskaper,

¢) tillfredsstilla djurens naringsbehov, eller

d) inverka positivt pd animalieproduktionens miljopaverkan,

4. Antibiotika skall inte vara godkdnt som fodertillsats.

5. Genom undantag frin punkt 4 skall vissa dmnen med
koccidiostatisk verkan som kontinuerligt blandas i foder eller
dricksvatten, nedan kallade koccidiostatika, anses vara fodertill-
satser enligt denna forordning.

Artikel 7
Kategorier av fodertillsatser

1. En fodertillsats skall placeras i en eller flera av foljande
kategorier, med utgdngspunkt frén tillsatsens funktion och
egenskaper, enligt forfarandet i artiklarna 8 till 10.
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a) Tekniska tillsatser: amnen som tillsdtts fodret i tekniskt syfte.

b) Organoleptiska tillsatser: dmnen som tillsitts fodret for att
forbittra eller dndra fodrets organoleptiska egenskaper eller
utseendet pd livsmedel som framstillts frin djur.

¢) Niringstillsatser: dmnen som anvinds i naringssyfte.

d) Zootekniska tillsatser: tillsatser som anvinds for att oka
friska djurs produktivitet eller for att dstadkomma positiv
miljopéaverkan.

e) Koccidiostatika.

2. Inom de olika kategorierna i punkt 1, skall fodertillsat-
serna sedan placeras i en eller flera av de funktionella grupper
som anges i bilaga I, med utgdngspunkt fran deras huvudsak-
liga funktion, enligt det forfarande som anges i artiklarna 8 till
10.

3. Till foljd av vetenskapliga ron eller den tekniska utveck-
lingen kan ytterligare kategorier av fodertillsatser och funktio-
nella grupper vid behov inféras enligt forfarandet i artikel 21.2.

Artikel 8
Ansokan om godkinnande

1. Ansokan om godkinnande enligt artikel 5 skall limnas in
till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, nedan kal-
lad "myndigheten”.

2. Myndigheten skall inom fjorton dagar frin det att anso-
kan tagits emot ge sokanden skriftligt besked om mottagandet.
I meddelandet skall dagen for mottagandet av ansokan anges.

3. Ansokan skall &tfoljas av foljande uppgifter och hand-
lingar:

a) Sokandens namn och adress.

b) Fodertillsatsens bendmning, inbegripet ett forslag till klas-
sificering med avseende pd kategori och funktionell grupp
enligt artikel 7, samt specifikationer, inbegripet renhetskri-
terier.

¢) En beskrivning av tillverknings- och framstillningsmetod for
fodertillsatsen och avsett bruk samt av metoder for att ana-
lysera tillsatsen i foder och vid behov for att faststalla rester
av fodertillsatsen i livsmedel.

d) En kopia av de studier som har genomférts och allt annat
material som finns tillgingligt for att styrka att fodertillsat-
sen uppfyller kraven i artikel 6.2 och 6.3.

e) Forslag pa villkor for utslippande av fodertillsatsen pa
marknaden, inbegripet mérkningskrav, samt vid behov sir-
skilda bruksanvisningar, anvindningshalter i kompletterings-
foder samt djurarter for vilka fodertillsatsen ar avsedd.

f) Ett skriftligt intygande att sokanden har skickat tre prover
av fodertillsatsen direkt till gemenskapens referenslaborato-
rium, som avses i artikel 20, for validering av analysmeto-
den enligt kraven i bilaga IL

g) Forslag till plan for Gvervakning efter forsiljning ndr det
giller tillsatser som foreslds under punkt b som inte tillhor
kategori a eller b i artikel 7.1 samt tillsatser som innehéller,
bestar av eller dr framstillda frin genetiskt modifierade or-
ganismer.

h) En sammanfattning av dokumentationen.

i) Nar det giller tillsatser som innehaller, bestdr av eller ar
framstillda frin genetiskt modifierade organismer, uppgifter
om gemenskapsgodkidnnande enligt forordning (EG) nr .. ..

4. Efter samrdd med myndigheten kan tillimpningsféreskrif-
ter for denna artikel antas enligt forfarandet i artikel 21.2.

Till dess att sidana tillimpningsforeskrifter har antagits skall
tillimpningen ske enligt bilagan till direktiv 87/153/EEG.

5. Myndigheten skall senast ett ar efter det att denna for-
ordning har trétt i kraft publicera detaljerade anvisningar for
hur ansokningar skall forberedas, presenteras och valideras.

Artikel 9
Myndighetens yttrande

1.  Mpyndigheten skall avge ett yttrande inom sex manader
fran mottagandet av en giltig ansokan.

2. Myndigheten far vid behov anmoda sokanden att kom-
plettera uppgifterna i ansokan inom en av myndigheten fast-
stdlld tidsfrist. Om myndigheten begir in kompletterande infor-
mation, skall tidsfristen i punkt 1 tillfalligt upphéavas till dess
denna information har limnats. Sokanden kan ocksd pd myn-
dighetens begiran eller pd eget initiativ forbereda muntliga eller
skriftliga klargéranden inom en faststilld tid.

3. Nir myndigheten utarbetar sitt yttrande

a) skall den verifiera att de uppgifter och handlingar sokanden
har limnat in overensstimmer med artikel 8 och gora en
riskbedomning for att faststilla om fodertillsatsen uppfyller
kraven i artikel 6.2 och 6.3,
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b) skall den verifiera rapporten frin gemenskapens referens-
laboratorium,

c) skall den gora ansokan och all kompletterande information
som sokanden limnat in tillginglig for medlemsstaterna och
kommissionen,

d) skall den gora den sammanfattning av dokumentationen
som anges i artikel 8.3 h tillganglig for allminheten,

¢) kan den be ett officiellt vetenskapligt organ som ar verksamt
pa foderomrédet i ndgon medlemsstat att bidra till bedom-
ningen av fodertillsatsen.

4. Ar yttrandet positivt till att godkdnna fodertillsatsen, skall
det dven innehdlla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Fodertillsatsens benidmning, inbegripet dess klassificering
med avseende pd kategori och funktionell grupp enligt ar-
tikel 7, samt specifikationer, inbegripet renhetskriterier och
analysmetod.

¢) Beroende pa resultaten av riskbedomningen, sirskilda villkor
eller restriktioner for hantering, anvindningsmingd, in-
blandningshalt om tillsatsen anvinds i foder eller dricksvat-
ten, djurarter och djurkategorier som tillsatsen ar avsedd for
och krav for overvakning efter forsiljning.

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

e) Forslag till hogsta tillitna restmingder (MRL) i berorda livs-
medel av animaliskt ursprung, om inte myndigheten i sitt
yttrande anser att sddana inte behovs f6r konsumentskyddet
eller om sddana redan har faststillts i bilaga I eller III i
radets forordning 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrit-
tandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla grins-
virden for hogsta tillitna restmidngder av veterindrmedi-
cinska liakemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (*).

5. Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och sokanden med bedémningen av fodertill-
satsen och en motivering till slutsatserna.

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 1.

6. Myndigheten skall offentliggora sitt yttrande, sedan de
uppgifter strukits som betraktas som konfidentiella enligt arti-
kel 18.2.

Artikel 10
Gemenskapens godkinnande

1. Inom tre mdnader frin mottagandet av myndighetens
yttrande, skall kommissionen utarbeta ett forslag till forordning
avseende ansokan, med beaktande av gemenskapens lagstift-
ning och andra faktorer som &r relevanta for den aktuella
fragan, sdrskilt nyttan for djurens hilsa och vilbefinnande
och fordelar for konsumenterna av animaliska produkter.

Om forslaget till forordning inte 6verensstimmer med myndig-
hetens yttrande, skall kommissionen motivera avvikelserna.

I exceptionellt komplicerade fall kan tidsfristen pd tre ménader
forlangas.

2. Om den foreslagna férordningen beviljar ansokan, skall
den innehélla de uppgifter som avses i artikel 9.4 b, ¢ och d.

3. Nir den foreslagna férordningen godkanner tillsatser som
hor till kategorierna d och e i artikel 7.1 eller tillsatser som
innehaller, bestdr av eller ar framstillda frin genetiskt modifie-
rade organismer, skall den foreslagna forordningen innehalla
namnet pd den som innehar godkidnnandet och vid behov
den unika kod som har tilldelats den genetiskt modifierade
organismen enligt (Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr ... om spdrbarhet och mirkning av genetiskt modifie-
rade organismer och livsmedel och om sparbarhet av foder
som har framstillts av genetiskt modifierade organismer och
om éndring av direktiv 2001/18/EG).

4. Om kommissionen anser att restmingder av en tillsats i
livsmedel framstillda frin djur som utfodrats med tillsatsen i
fraga kan ha en skadlig effekt pd manniskors hilsa, skall den
foreslagna forordningen innehalla hogsta tillitna restméingder
(MRL) for den aktiva substansen eller for dess metaboliter i de
berorda livsmedlen av animaliskt ursprung. Den aktiva substan-
sen skall dd enligt radets direktiv 96/23/EG (?) anses omlfattas
av bilaga I till det direktivet. Om en MRL f6r dmnet i frdga
redan har faststillts i gemenskapsbestimmelser skall dessa
grinsvirden ocksd gilla rester av den aktiva substansen eller
av dess metaboliter som harrér frdn dmnets anvindning som
fodertillsats.

() EGT L 125, 23.5.1993, s. 10.
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5. Forordningen om ans6kan om godkidnnande av en foder-
tillsats skall antas enligt forfarandet i artikel 21.2.

6. Kommissionen skall utan dr6jsmédl underritta sokanden
om det beslut som har fattats.

7. Det godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet
i den hdr forordningen skall gilla i hela gemenskapen under tio
ar och skall kunna forlingas enligt artikel 15. Den godkinda
fodertillsatsen skall foras in i det register som anges i artikel 17
(nedan kallat “registret”). Varje post i registret skall innehalla
datum for godkidnnandet och de uppgifter som anges i punk-
terna 2 och 3.

8.  Att ett godkinnande beviljats paverkar inte foderforeta-
garens allmdnna civilrdttsliga och straffrittsliga ansvar for fo-
dertillsatsen i fraga.

Artikel 11
Befintliga produkters stillning

1.  Genom undantag frin artikel 4, kan en fodertillsats som
har slippts ut pd marknaden enligt direktiv 70/524/EEG samt
aminosyror, deras salter och analoga substanser som forts in
under punkterna 3 och 4 i bilagan till direktiv 82/471/EEG
fore den dag som anges i artikel 26 andra stycket i denna
forordning sldppas ut pd marknaden och anvindas pd de vill-
kor som anges i de poster i bilagorna till direktiven
70/524[EEG eller 82/471/EEG som avser dmnet i friga, under
forutsittning att foljande villkor dr uppfyllda:

a) Inom ett &r frdn forordningens ikrafttradande skall den som
ansvarar for utslippandet pd marknaden av fodertillsatsen
anmila det till myndigheten. Anmalan skall innehélla de
uppgifter som anges i artikel 8.3 a—c.

b) Inom ett ar fran anmilan enligt a skall myndigheten, efter
att ha kontrollerat att all information som krivs har limnats
in, meddela kommissionen att den har mottagit den infor-
mation som kravs enligt denna artikel. De berorda produk-
terna skall foras in i registret. Varje post i registret skall
innehalla det datum dd produkten forsta gingen fordes in
i registret och i tillimpliga fall det datum dé giltighetstiden
for det befintliga godkdnnandet l6per ut.

2. En ansokan enligt artikel 8 skall limnas in senast ett ar
fore giltighetstidens slut for tidsbegransade godkinnanden som
beviljats enligt direktiv 70/524/EEG och senast inom sju ar
efter det att denna forordning har tritt i kraft for tillsatser
som godkints utan tidsbegransning. Nir det giller dmnen
som hor till kategorin koccidiostatika, skall en ansokan limnas
in inom fyra &r fran det att denna férordning har tritt i kraft.

En detaljerad tidsplan for prioriteringsordningen for en dversyn
av de olika kategorierna av tillsatser kan komma att antas
enligt forfarandet i artikel 21.2.

3. De produkter som fors in i registret skall omfattas av
bestimmelserna i denna forordning, sirskilt artiklarna 13, 14,
15 och 16, som skall gilla for dessa produkter som om de
hade godkints enligt artikel 10.

4. Om godkinnanden inte utfirdas till en viss innehavare,
skall den som importerar eller tillverkar de produkter som
avses i denna artikel limna in informationen eller ansékan
till myndigheten.

5. Om den anmilan med atf6ljande uppgifter som avses i
punkt 1 a inte ldimnas in inom foreskriven tid eller om den har
befunnits vara felaktig, eller om en ansdkan inte limnas in
enligt punkt 2 inom foreskriven tid, skall en férordning antas
enligt forfarandet i artikel 21.2 med krav pé att den berorda
fodertillsatsen dras tillbaka frdn marknaden. Vid en sddan at-
gird kan det foreskrivas att befintliga lager av produkten far
forbrukas under en begrinsad tidsperiod.

Artikel 12
Utfasning

Foljande dmnen som anges i bilaga B under A i kapitel I och II
i direktiv 70/524/EEG skall det genom undantag frdn artiklarna
5 och 11 vara forbjudet att slippa ut pd marknaden och an-
vinda som antibiotiska tillvixtbefrimjande medel frén och med
den 1 januari 2006 och fran och med det datumet skall dessa
amnen strykas ur registret: monencinnatrium, salinomycinnat-
rium, flavofosfolipol, avilamycin.

Artikel 13
Overvakning

1. Nir en tillsats har godkints enligt denna férordning, skall
den person som anvinder eller slipper ut pd marknaden det
amnet eller ett foder i vilket det har blandats se till att de
villkor eller restriktioner respekteras som ar forknippade med
utsldppande pd marknaden, anvinding eller hantering av till-
satsen eller foder som innehéller tillsatsen. Om krav pa over-
vakning har beslutats enligt artikel 9.4 ¢, skall innehavaren av
godkidnnandet se till att Gvervakningen utfors och limna in
rapporter till myndigheten i enlighet med godkdnnandet.

2. Innechavaren av godkdnnandet skall utan dr6jsmal med-
dela myndigheten all ny information som kan péverka bedom-
ningen av sikerheten i anvindningen av fodertillsatsen, sirskilt
ndr det giller vissa konsumentgruppers sirskilda kanslighet.
Innehavaren av godkinnandet skall utan drojsmal informera
myndigheten om f6rbud eller restriktion utfirdas av behoriga
myndigheter i tredje land dir fodertillsatsen har slippts ut pa
marknaden.
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Artikel 14

Andring samt tillfillig och permanent indragning av god-
kinnanden

1.  Om myndigheten pé eget initiativ eller pd begdran av en
medlemsstat eller kommissionen faststiller att ett godkdnnande
som beviljats enligt denna forordning bor dndras eller dras in
tillfdlligt eller permanent, skall den utan drojsmal meddela
kommissionen detta.

2. Om innehavaren av godkdnnandet foresldr att villkoren
for godkdnnandet skall dndras, skall innehavaren limna in en
ansokan till myndigheten med relevanta uppgifter som stod for
begdran om andring. Myndigheten skall avge ett yttrande om
forslaget.

3. Kommissionen skall granska myndighetens yttrande utan
drojsmal och ett slutligt beslut om dndring eller om tillfallig
eller permanent indragning skall fattas enligt forfarandet i ar-
tikel 21.2.

4. Kommissionen skall utan drojsmal underritta sokanden
om det beslut som har fattats. Registret skall dndras pa lampligt
satt.

Artikel 15
Forlingning av godkinnande

1.  Godkinnanden som beviljats enligt denna forordning
skall kunna forlingas for tiodrsperioder, om sokanden limnar
in en ans6kan till myndigheten om detta minst ett dr innan
godkdnnandet 16per ut.

Om godkinnanden inte utfirdas till en viss innehavare, kan
den som importerar eller tillverkar de produkter som avses i
denna artikel limna in informationen eller ansokan till myn-
digheten och skall betraktas som sokande.

Myndigheten skall inom fjorton dagar frin det att ansokan
tagits emot ge sokanden skriftligt besked om mottagandet. I
meddelandet skall dagen for mottagandet av ansokan anges.

2. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och hand-
lingar:

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

b) En resultatrapport frdn Gvervakningen efter forsiljning, om
krav pd sidan overvakning anges i godkidnnandet.

¢) All annan ny information som ror utvirderingen av siker-
heten i anvindningen av fodertillsatsen och dess effektivitet
samt riskerna med fodertillsatsen f6r djur, ménniskor eller
miljon.

d) Vid behov ett forslag till dndring eller komplettering av
villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland annat vill-
kor for framtida Gvervakning.

3. Samtidigt som s6kanden limnar in en ansékan till myn-
digheten skall sokanden ocksd skicka de uppgifter och hand-

lingar som avses i punkt 2 till kommissionen.

4.  Forfarandet i artiklarna 9 och 10 skall gilla pd samma
satt.

5. Om inget beslut har fattats om férlingning av ett god-
kidnnande innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte
beror pd sokanden, skall giltighetstiden for godkdnnandet av
produkten automatiskt forlingas till dess kommissionen fattar
ett beslut. Kommissionen skall meddela sokanden denna for-
lingning av godkédnnandet.

6.  Tillimpningsforeskrifter f6r denna artikel skall faststallas
av kommissionen efter samrdd med myndigheten, enligt for-
farandet i artikel 21.2.

7. Myndigheten skall offentliggéra detaljerade riktlinjer for
hur ansokan skall goras och for hur den skall se ut.

KAPITEL III

MARKNING

Attikel 16
Mirkning av fodertillsatser

1. En fodertillsats, en blandning av fodertillsatser eller en
forblandning av tillsatser fir bara slippas ut pd marknaden
om forpackningen eller behdllaren dr forsedd med foljande
uppgifter pd ett synligt, lisbart och outplanligt sitt for var
och en av de tillsatser som materialet innehaller:

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

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

¢) Nettovikt eller, nir det giller flytande tillsatser, antingen
nettovolym eller nettovikt.

d) I forekommande fall det godkinnandenummer som enligt
artikel 5 i direktiv 95/69/EG tilldelats anldggningen eller
mellanhanden eller det registreringsnummer som tilldelats
anldggningen eller mellanhanden enligt artikel 10 i det di-
rektivet.
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e) Bruksanvisningar och eventuella sikerhetsforeskrifter for an-
vandningen och i forekommande fall de sirskilda krav som
anges i godkdnnandet, inbegripet djurart och djurkategori
for vilken tillsatsen, tillsatsblandningen eller forblandningen
av tillsatser dr avsedd.

2. Forutom den information som anges i punkt 1, skall
forpackningar eller behallare till tillsatser som hor till en funk-
tionell grupp som anges i bilaga IIl vara forsedda med den
information som anges i den bilagan pd ett synligt, lisbart
och outplanligt sitt.

3. Nir det giller forblandningar skall ordet "FORBLAND-
NING” finnas tydligt angivet i markningen.

4. Andringar av bilaga III fér anpassning till den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen fir antas enligt forfarandet i
artikel 21.2.

KAPITEL IV
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 17
Gemenskapens register over fodertillsatser

1. Kommissionen skall inritta och skota gemenskapens re-
gister over fodertillsatser.

2. Registret skall goras tillgingligt for allminheten.
3. Registret skall konsolideras atminstone en ging per ar.

Artikel 18
Sekretess

1. Sokanden kan ange vilka av de uppgifter som limnats in
enligt denna forordning som skall behandlas konfidentiellt, dir-
for att utlimnande av dem pétagligt kan skada sokandens kon-
kurrenssituation. Verifierbara skil méste i sidana fall anges.

2. Mpyndigheten skall efter samrdd med sokanden avgora
vilken information som boér behandlas konfidentiellt utéver
den som anges i punkt 3, och beslutet skall meddelas sokan-
den.

3. Information om f6ljande skall inte betraktas som kon-
fidentiell:

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

b) Fodertillsatsens fysiska, kemiska och biologiska egenskaper.

¢) Fodertillsatsens effekter pd manniskors och djurs hilsa samt
pd miljon.

d) Fodertillsatsens ndringsegenskaper och effekter pd animalie-
produkters egenskaper.

e) Metoder for provtagning, spirning och identifiering av fo-
dertillsatsen och i forekommande fall krav ndr det giller
overvakning och en sammanfattning av resultaten av over-
vakningen.

f) Information om avfallshantering och krisplanering.

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

5. Medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten skall
halla all den information konfidentiell som betraktas som kon-
fidentiell enligt punkt 2, utom i de fall dd det 4r lampligt att
informationen offentliggérs for att skydda ménniskors eller
djurs hilsa eller miljon.

6. Om en sokande tar tillbaka eller har tagit tillbaka en
ansokan skall myndigheten, kommissionen och medlemssta-
terna respektera sekretessen for kommersiell och industriell
information, bland annat information om forskning och ut-
veckling och information om vars konfidentialitet myndigheten
och sokanden dr oense.

Artikel 19
Dataskydd

Vetenskapliga data och annan information i de ansoknings-
handlingar som begirs in enligt artikel 8 fir inte anvindas
till forman for en annan sékande under en tiodrsperiod raknat
fran datum for godkdnnandet, om inte den andra sokanden har
kommit 6verens med den tidigare sokanden att dessa uppgifter
far anvindas. Nir tiodrsperioden har 16pt ut fir myndigheten
anvinda resultaten fran hela eller fran delar av den bedémning
som gjorts pa grundval av vetenskapliga data och information i
en ansokningshandling till formén for en annan sokande.

Artikel 20
Referenslaboratorier

Gemenskapens referenslaboratorium och dess skyldigheter och
uppgifter skall vara de som faststills i bilaga IL

Nationella referenslaboratorier fir inrdttas enligt forfarandet i
artikel 21.2.

Tillimpningsforeskrifter for bilaga II och dndringar av denna
bilaga fir antas enligt forfarandet i artikel 21.2.
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Artikel 21
Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bitridas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhélsa som inrdttas genom Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 om all-
manna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrét-
tande av Europeiska livsmedelsmyndigheten och om férfaran-
den i frigor som giller livsmedelssakerhet.

2. Nir hanvisning sker till denna punkt skall det foreskri-
vande forfarandet i artikel 5 i beslut 1999/468/EG tillimpas,
varvid bestimmelserna i artiklarna 7 och 8 i det beslutet skall
iakttas.

3. Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall
faststallas till tre ménader.

Artikel 22
Upphiivanden

1.  Direktiv 70/524/EEG upphivs med verkan frin och med
den dag dd denna forordning borjar tillimpas. Artikel 16 i
direktiv 70/524/EEG skall dock fortsdtta att galla till dess att
direktiv 79/373/EEG har dndrats s att det innehdller bestim-
melser om markning av foderblandningar med inblandade till-
satser.

2. Punkterna 3 och 4 i bilagan till direktiv 82/471/EEG skall
strykas med verkan frin och med den dag di denna f6rordning
borjar tillimpas.

3. Direktiv 87/153/EEG upphivs med verkan frin och med
den dag dé denna f6rordning borjar tillimpas. Bilagan till det
direktivet skall dock fortsitta att gélla till dess att de tillimp-
ningsforeskrifter som foreskrivs i artikel 8.4 i denna férordning
har antagits.

4. Hanvisningar till direktiv 70/524/EEG skall forstds som
hanvisningar till denna férordning.

Artikel 23
Pifoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om pafoljder som skall
tillimpas mot overtridelser av bestimmelserna i denna forord-
ning, och skall vidta alla nédvindiga tgirder for att se till att
de genomfors. Pafoljderna skall vara effektiva, proportionerliga
och avskrickande.

Medlemsstaterna skall anmila dessa regler till kommissionen
senast sex méanader efter dagen for offentliggorandet av denna
forordning, och skall utan drojsmal anmaila varje foljande and-
ring av dem.

Artikel 24
Overgingsbestimmelser

1. Ansokningar som har limnats in enligt artikel 4 i direktiv
70/524[EEG innan denna forordning trader i kraft skall be-
handlas som ansokningar enligt artikel 8 i denna férordning,
om de forsta kommentarer som forekrivs i artikel 4.4 i direktiv
70/524/EEG dnnu inte har limnats till kommissionen. En med-
lemsstat som har utsetts till rapportor fér en sddan ansokan
skall omdedelbart Gverlimna ansokningshandlingarna till myn-
digheten.

2. Mirkningskraven i kapitel IIl i denna forordning skall inte
tillimpas pd produkter som lagligt tillverkats och markts i
gemenskapen, eller som lagligt har importerats till gemenska-
pen och overgdtt till fri omsittning fore den dag dé denna
forordning borjar tillimpas.

Artikel 25
Ikrafttridande

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

Den skall tillimpas frin och med (ett ar efter den dag den har
offentliggjorts).

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt till-
lamplig i alla medlemsstater.
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BILAGA 1

TILLSATSGRUPPER

1. Foljande funktionella grupper ingdr i kategorin “tekniska tillsatser”:

a) Konserveringsmedel: dmnen, inbegripet ensileringsmedel och mikroorganismer, som forlinger héllbarheten for
foder och foderrdvaror genom att skydda mot skador frin mikroorganismer.

b) Antioxidanter: dmnen som forlinger héllbarheten hos foder och foderrdvaror genom att skydda mot skador frin
oxidation.

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

d) Stabiliseringsmedel: dmnen som gor det mojligt att bevara fodrets fysiska och kemiska egenskaper.

e) Fortjockningsmedel: dmnen som ger fodret en tjockare konsistens

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

g) Klumpforebyggande medel: 4mnen som minskar tendensen hos enskilda partiklar i fodret att klumpa ihop sig.

h) ph-regulatorer: dmnen som reglerar fodrets ph-virde.

. Foljande funktionella grupper ingdr i kategorin "organoleptiska tillsatser”:

a) Firgamnen:

i) d@mnen som tillfor fodret firg eller aterstiller fodrets firg, inbegripet naturliga bestdndsdelar i foderrdvaror eller
naturliga killor som vanligtvis inte konsumeras som foder,

ii) dmnen som ges till djur och som tillfér eller aterstiller fiargen pé livsmedel av animaliskt ursprung,

iii) denatureringsmedel: imnen som vid tillverkning av beredda foder gér det majligt att identifiera ett livsmedels
eller en foderrdvaras ursprung;

b) Arom- och smakdmnen: naturliga produkter som genom fysiska, kemiska eller mikrobiologiska processer eller
genom anvindning av enzymer erhdlls frn rdvaror av vegetabiliskt eller animaliskt ursprung eller fran kemiskt
definierade dmnen, och som tillsitts fodret for att forhoja dess smak.

. Foljande funktionella grupper ingdr i kategorin “niringstillsatser”:

a) Vitaminer.
b) Sparelement.

¢) Aminosyror.

. Foljande funktionella grupper ingdr i kategorin "zootekniska tillsatser”:

a) smiltbarhetsforbittrande medel: dmnen som djur utfodras med och som paverkar vissa foderrdvaror och diri-
genom Okar fodrets smaltbarhet.

b) tarmflorastabiliserande medel: mikroorganismer som bildar kolonier eller andra kemiskt definierade dmnen och
som har en positiv effekt pa tarmfloran.

¢) tillvixtbefraimjande medel: ett kemiskt definierat dmne som ges till djur for att forbattra produktionsresultaten.
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BILAGA 1T
UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM
1. Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 20 dr kommissionens gemensamma forskningscentrum.

2. For utforandet av de uppgifter som anges i denna bilaga skall kommissionens gemensamma forskningscentrum
bitrddas av ett konsortium av nationella referenslaboratorier.

Det gemensamma forskningscentrumet skall bland annat ha ansvaret for
— mottagning, beredning, lagring och underhill av kontrollprover,
— testning och validering av metoder for provtagning och spérning,

— utvirdering av data som sokanden limnat in for att fa en fodertillsats godkind for utslippande pd marknaden,
for att testa och validera metoden for provtagning och spirning,

— overlimnande av fullstindiga utvirderingsrapporter till myndigheten.

3. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i bildggandet av tvister mellan medlemsstater som rér resultaten
av det arbete som beskrivs i denna bilaga.

BILAGA Il
SARSKILDA MARKNINGSKRAV FOR VISSA FODERTILLSATSER OCH FOR FORBLANDNINGAR
a) Zootekniska tillsatser: sista garantidatum eller héllbarhetstid fran och med tillverkningsdatumet, satsens referens-
nummer (batch-nummer) och tillverkningsdatum, bruksanvisningar och eventuella sakerhetsforeskrifter, om sarskilda

bestimmelser 4r forknippade med tillsatsens godkannande.

b) Enzymer, forutom de ovannimnda uppgifterna: de aktiva bestdndsdelarnas bendmning i overensstimmelse med deras
enzymaktivitet enligt godkdnnandet samt identifikationsnummer enligt Internationella biokemiférbundet.

¢) Mikroorganismer, férutom de ovannimnda uppgifterna: stammarnas registreringsnummer for antal kolonibildande
enheter (CFU/gram).

d) Niringstillsatser: halt av aktiv substans och sista garantidatum f6r angiven halt eller héllbarhetstid frin och med
tillverkningsdatumet.

¢) Tekniska och organoleptiska tillsatser: halt av aktiv substans.



