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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och som ska offentliggiras)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 429/2008

av den 25 april 2008

om tillimpningsféreskrifter for Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003
avseende utformning och presentation av ansékningar samt bedémning och godkinnande av

fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 18312003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sérskilt artikel 7.4 och 7.5,

efter att ha hort Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet i
enlighet med artikel 7.4 och 7.5 i forordning (EG) nr 1831/
2003, och

av f6ljande skal:

(1)

()

)

Det dr nodvindigt att faststdlla tillimpningsforeskrifter for
forfarandet for godkdnnande av fodertillsatser enligt for-
ordning (EG) nr 1831/2003, inbegripet foreskrifter for
utformning och presentation av ansokningar samt bedom-
ning och godkinnande av sddana tillsatser. Dessa fore-
skrifter dr avsedda att ersitta bestimmelserna i bilagan till
radets direktiv 87/153/EEG om faststillande av riktlinjer for
bedomningen av tillsatser i djurfoder (3).

Av foreskrifterna bor framga vilka krav som stills pd den
dokumentation som ska bifogas ansokan. Det bor sirskilt
anges vilka vetenskapliga data som ska limnas in for

EUT L 268, 18.10.2003, s. 29. Forordningen 4ndrad genom

kommissionens férordning (EG) nr 378/2005
5.3.2005, s. 68).

EGT L 64, 7.3.1987, s. 19. Upphivd genom f6rordning (EG)
nr 1831/2003.

(EUT L 59,

identifiering och karakterisering av tillsatsen och vilka
studier som ska limnas in for att pavisa att tillsatsen ar
effektiv och sdker for ménniskor, djur och miljon med
anledning av Europeiska myndigheten for livsmedelssaker-
hets (nedan kallad myndigheten) kontroll och bedomning av
ansokningar om godkidnnande.

De studier som behovs for att bedoma tillsatsens egen-
skaper eller effekter kan vara av varierande omfattning,
beroende pa tillsatsens beskaffenhet eller anvindnings-
villkor. De sokande bor darfor beviljas visst utrymme att
sjalva avgora vilka studier och vilket material som ska
lamnas in for att pavisa att tillsatsen i frdga ar siker och
effektiv. S6kande som utnyttjar denna valmoéjlighet bor vara
tvungna att motivera utformningen av dokumentationen.

Myndigheten bor ha mojlighet att begira kompletterande
information om det dr nodvindigt for att avgora huruvida
tillsatsen uppfyller villkoren for godkinnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

Det dr nddvindigt att tillimpa limpliga kvalitetsstandarder
vid utformningen av dokumentation for tillsatser som dr
avsedda att anvindas i foder eller vatten s att laboratorie-
testresultaten inte kan ifrdgasittas.

[ tillimpliga fall bor det utarbetas sirskilda krav for varje
tillsatskategori som avses i artikel 6.1 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

[ syfte att uppmuntra ans6kningar om godkidnnande for
mindre djurarter, dock utan att riskera sikerheten, bor det
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sdrskilt vara mojligt att extrapolera resultaten frin studier
som genomforts pa storre djurarter till mindre djurarter.

(8)  Tillimpningsforeskrifterna for ansokningar om godkin-
nande bor omfatta olika krav for livsmedelsproducerande
djur och andra djur, dar det inte ar aktuellt att gora nigon
bedomning av sikerheten f6r konsumenterna.

(9) Metoder dar forsoksdjur anvinds for forsok eller andra
vetenskapliga dandamal ska tillgripas i sd liten utstrackning
som mojligt enligt rddets direktiv 86/609/EEG av den
24 november 1986 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om skydd av djur som
anvinds for forsok och andra vetenskapliga dndamal ().

(10) For att inte upprepa studier i onddan bor det inrittas ett
forenklat forfarande for godkinnande av tillsatser som
redan godkants for anvindning i livsmedel.

(11) For tillsatser som redan har godkdnts utan ndgon tids-
begransning enligt ridets direktiv 70/524/EEG (?) bor det,
om det inte genomforts ndgra studier, vara mojligt for
sokanden att i tillimpliga fall pavisa effektiviteten genom
annat tillgingligt underlag, sirskilt med avseende pa
léngvarig anvindning av tillsatsen.

(12) Det bor antas foreskrifter for ansokningar om dndring av
godkdnnanden i enlighet med artikel 13.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

(13) Det bor édven antas foreskrifter for ansokningar om
forlangning av godkdnnanden enligt artikel 14 i férordning
(EG) nr 1831/2003.

(14) Det dr nodvindigt att for bestimmelserna om de sikerhets-
och effektivitetsstudier som ska genomforas till stod for
ansokan faststilla en overgdngsperiod under vilken de
befintliga foreskrifterna fortsitter att gilla. Ansokningar
som ldmnas in innan denna forordning trader ikraft ska
fortsitta att behandlas enligt bilagan till direktiv 87/153]
EEG. For ansokningar som ldmnas in under en viss period
efter ikrafttradandet bor sokandena, med hinsyn till att en
del studier tar ling tid att genomfora, kunna vilja mellan
foreskrifterna i denna forordning och i bilagan till direk-
tiv 87/153/EEG. Tillimpningsforeskrifterna har utarbetats
mot bakgrund av befintliga vetenskapliga och tekniska ron
och bor vid behov dndras for att ta hansyn till nya framsteg.

(15) De atgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

(") EGT L 358, 18.12.1986, s. 1. Direktivet dndrat genom Europa-
parlamentets och radets direktiv 2003/65/EG (EUT L 230,
16.9.2003, s. 32).

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens forordning (EG) nr 1800/2004 (EUT L 317,
16.10.2004, s. 37).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Definitioner

[ denna forordning giller foljande definitioner:

1. sdllskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur: djur av
sddana arter som i normala fall utfodras, f6ds upp och halls,
men inte konsumeras, av manniskor, med undantag av
histar.

2. mindre djurarter: andra livsmedelsproducerande djur 4n
notkreatur (mjolkkor och kéttdjur, inbegripet kalvar), far
(kottdjur), svin, kycklingar (inbegripet virphons), kalkoner
och laxfiskar.

Artikel 2

Ansokan

1. En ansokan om godkidnnande av en fodertillsats ska enligt
artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003 limnas in pd den
blankett som anges i bilaga L.

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

2. Om sokanden, i enlighet med artikel 18 i foérordning (EG)
nr 1831/2003, begir att vissa delar av den dokumentation som
avses i punkt 1 ska sekretessbeldggas, ska sokanden for varje
dokument eller del av ett dokument limna en verifierbar
motivering for att sokandens konkurrenslige avsevart skulle
kunna forsimras om informationen limnades ut. Sekretessbe-
lagda delar ska limnas in separat frin den ovriga dokumenta-
tionen och ska inte ingd i den sammanfattning som avses i
artikel 7.3 h i forordning (EG) nr 1831/2003. Sokanden ska till
kommissionen 6verlimna en kopia av de delar av dokumenta-
tionen som sokanden onskar sekretessbeligga och den medfol-
jande motiveringen.

Artikel 3
Dokumentation
1. Genom dokumentationen ska sokanden pa ett lampligt och

tillfredsstillande sdtt styrka att fodertillsatsen uppfyller villkoren
for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003.
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2. De allminna kraven pd utformningen och presentationen av
dokumentationen anges i bilaga II.

De sirskilda krav som stills pd dokumentationen i det aktuella
arendet anges i bilaga IIL

Minimildngden for langsiktiga studier anges i bilaga IV.

3. Genom undantag frin punkt 2 fir sokanden limna in
dokumentation som inte uppfyller kraven i punkt 2, forutsatt att
sokanden for varje del som inte uppfyller kraven anger skilen
dartill.

Artikel 4
Overgangsbestimmelser

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

2. For ansokningar om godkidnnande som limnas in fore den
11 juni 2009 far sokanden vilja fortsatt tillimpning av avsnitten
Il och IV i delarna I och II i bilagan till direktiv 87/153/EEG i
stillet for punkterna 1.3, 1.4, 2.1.3, 2.1.4, 2.2.3, 2.2.4, 3.3, 3.4,
4.1.3,4.1.4,4.2.3,4.2.4,5.3,5.4,6.3,6.4,7.3,7.4,83 0ch 8.41i
bilaga IIT och i stillet for bestimmelserna i kolumnen "Minimi-
langd for langsiktiga effektivitetsstudier” i tabellerna i bilaga IV.

Artikel 5
Ikrafttridande

Denna f6rordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfardad i Bryssel den 25 april 2008.

Pd kommissionens vagnar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen
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1.1

BILAGA 1
ANSOKNINGSBLANKETT SOM AVSES I ARTIKEL 2.1 OCH ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

ANSOKNINGSBLANKETT

EUROPEISKA KOMMISSIONEN
GENERALDIREKTORATET FOR HALSA OCH
KONSUMENTSKYDD

(Adress)

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

0  Godkidnnande av en fodertillsats eller en ny anvindning av en fodertillsats (artikel 4.1 i forordning (EG)
nr 1831/2003)

0 Godkidnnande av en befintlig produkt (artikel 10.2 eller 10.7 i férordning (EG) nr 1831/2003)

0  Andring av ett befintligt godkédnnande (artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1831/2003)

] Forlingning av ett godkdnnande av en fodertillsats (artikel 14 i forordning (EG) nr 1831/2003)

] Bradskande godkidnnande (artikel 15 i forordning (EG) nr 1831/2003)

(Ange tydligt genom att sitta ett kryss i en av rutorna)

Sokanden och/eller dennes foretradare i gemenskapen (artikel 4.3 i forordning (EG) nr 1831/2003) limnar in denna
ansokan enligt villkoren i artikel 7.3 a i forordning (EG) nr 1831/2003 (namn, adress)

for att fa foljande produkt godkind som fodertillsats:

Identifiering och karakterisering av tillsatsen

Tillsatsens namn (karakterisering av de verksamma dmnen eller medel som anges i punkterna 2.2.1.1 och 2.2.1.2 i
bilaga II):
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1.2

Kategorier och funktionella grupper som tillsatserna tillhor (1) (forteckning):

Denna tillsats 4r redan godkind i foderlagstiftningen genom direktiv ...[...[(E)EG eller férordning (EG) nr ...[...
enligt nummer ... i foljande tillsatskategori:

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

Ange foljande information om produkten bestdr av, innehdller eller ar framstilld av en genetiskt modifierad
organism:

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

0  Antingen uppgifter om ett godkinnande som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1829/2003 (%):

o eller uppgifter om en pdgdende ansokan om godkannande enligt férordning (EG) nr 1829/2003:

Anvindningsvillkor

1.2.1  Anvindning i helfoder

Dijurart eller djurkategori:

For den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” inom kategorin zootekniska tillsatser ska det vara nodvandigt att tydligt ange
tillsatsens efterstravade funktion.

EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.
EUT L 268, 18.10.2003, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 298/2008 (EUT L 97, 9.4.2008, s. 64).
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Hogsta alder eller vikt:

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

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

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

Anvandning i vatten

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

Sdirskilda anvandningsvillkor (i tillimpliga fall)

Djurart eller djurkategori:

Lagsta dos (i tillimpliga fall) i mg, aktivitetsenheter eller kolonibildande enheter (CFU)/kg kompletteringsfoder med
en vattenhalt pd 12 procent:

(% Sokanden ska limna in en definition av "enhet”.
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Hogsta dos (i tillimpliga fall) i mg, aktivitetsenheter eller kolonibildande enheter (CFU)/kg kompletteringsfoder med
en vattenhalt pd 12 procent:

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

Eventuella villkor eller restriktioner for anvindning:

Eventuella gransvirden for resthalter (MRL):

Dijurart eller djurkategori:
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Karenstid:

1.3 Referensprover

Eventuellt provnummer fran gemenskapens referenslaboratorium:

1.4 Begird édndring (i tillimpliga fall)

En kopia av denna ansokan har skickats direkt till myndigheten tillsammans med dokumentationen och till
gemenskapens referenslaboratorium tillsammans med referensproven.

UndersKrift .o
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1.5

Bilagor:

0  Hela dokumentationen (endast till myndigheten).
o Offentlig sammanfattning av dokumentationen.
o Utforlig ssmmanfattning av dokumentationen.

0 Forteckning 6ver och kopia av de delar av dokumentationen som sokanden 6nskar sekretessbeldgga (endast till
kommissionen och myndigheten).

0  Kopia av sokandens administrativa uppgifter.

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

0 Sikerhetsdatablad (endast till gemenskapens referenslaboratorium).
0 Identifierings- och analysintyg (endast till gemenskapens referenslaboratorium).

0 Bekriftelse pa att avgiften till gemenskapens referenslaboratorium har betalats (artikel 4 i forordning (EG)
nr 378/2005 ().

Fyll i tillimpliga delar av blanketten och radera 6vriga delar. Ansokningsblanketten ska skickas i original (tillsammans med
ovriga begirda bilagor) direkt till Europeiska kommissionen.

SOKANDENS ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

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

Sokande foretag eller person

a)  Sokandens eller foretagets namn

b)  Adress (gata, nummer, postnummer, postadress, land)
c)  Telefon

d)  Fax

¢)  Ev. E-postadress

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

i)

) Kontaktpersonens namn

b)  Befattning

¢)  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 tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter fér gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkidnnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8). Forordningen dndrad genom férordning (EG) nr 850/2007
(EUT L 188, 20.7.2007, s. 3).
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BILAGA 11

ALLMANNA KRAV PA DOKUMENTATIONEN ENLIGT ARTIKEL 3

ALLMANT

[ denna bilaga anges kraven for upprittande av den forteckning 6ver och den beskrivning av de studier samt den
information om 4mnen, mikroorganismer och preparat som ska limnas in tillsammans med dokumentationen enligt
artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003 nir det giller foljande:

—  Godkdnnande av en ny fodertillsats.

—  Godkinnande av en ny anvindning av en fodertillsats.

—  Andring av ett befintligt godkinnande 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 4r forenliga med de grundliggande principerna for godkdnnande som anges i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

Vilka studier som ska limnas in och omfattningen av dessa beror pa tillsatsens beskaffenhet, kategori och funktionell grupp,
typen av godkinnande (utfirdat respektive inte utfirdat till en bestdimd innehavare), dmnet i friga, de djur som tillsatsen ar
avsedd for och anvandningsvillkoren. Sokanden ska utgd frdn denna bilaga och bilaga III for att bedoma vilka studier och
vilken information som ska limnas in tillsammans med ansokan.

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

Dokumentationen ska innehdlla utforliga rapporter om alla studier som genomforts och utformas enligt det
identifieringssystem som foreslas i denna bilaga. Dokumentationen ska innehélla referenser till och kopior av samtliga
publicerade vetenskapliga data som omndmns och kopior av alla andra relevanta utlitanden som har avgetts av erkinda
vetenskapliga organ. Om dessa studier redan har utvirderats av ett europeiskt vetenskapligt organ i enlighet med gallande
gemenskapslagstiftning ar det tillrackligt att hinvisa till resultatet av utvdrderingen. Uppgifter fran tidigare genomférda och
publicerade studier eller fran en sakkunnigbedomning ska tydligt avse den tillsats som ansokan om godkinnande galler.

Studierna, inbegripet dem som redan har genomforts och publicerats eller kommer frdn en sakkunnigbedomning, ska
genomforas och dokumenteras enligt limpliga kvalitetsstandarder (t.ex. god laboratoriesed) i enlighet med Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering 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 sokanden pavisa att inrdttningarna i fraga uppfyller
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utvecklings (OECD) principer om god laboratoriesed eller ISO-standarder.

Bestimningen 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 forfattningar om
klassificering, férpackning och markning av farliga imnen (2), senast 4dndrat genom kommissionens direktiv 2004/73/EG (3),
eller enligt aktualiserade metoder som erkints av internationella vetenskapliga organ. Anvandningen av andra metoder
maste motiveras.

Anvindningen av in vitro-metoder eller metoder som forbittrar eller ersitter vanliga tester med forsoksdjur eller minskar
antalet djur som anvands i dessa forsok ska uppmuntras. Sddana metoder ska halla samma kvalitet och vara lika sikra som
den metod de dr avsedda att erstta.

() EUTL 50, 20.2.2004, s. 44.

() EGT L 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/121/EG (EUT L 396,
30.12.2006, s. 850. Rittat i EUT L 136, 29.5.2007, s. 281).
() EUTL 152, 30.4.2004, s. 1. Rittat i EUT L 216, 16.6.2004, s. 3.
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Beskrivningen av analysmetoderna for foder och vatten ska goras 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 rddets férordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd ().

All dokumentation ska innehélla en offentlig sammanfattning och en utforlig vetenskaplig sammanfattning for att gora det
mojligt att identifiera och karakterisera tillsatsen i fraga.

All dokumentation ska innehalla ett forslag till plan for overvakning efter forsaljning i de fall som anges i artikel 7.3 g i
férordning (EG) nr 1831/2003 och ett forslag till mirkning enligt artikel 7.3 e i forordning (EG) nr 1831/2003.

Sakerhetsbedomning

Den utfors mot bakgrund av studier som dr avsedda att pavisa att anvandningen 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 gdnger
hogre halt for att skapa en sikerhetsmarginal,

b)  konsumenter som intar livsmedelsprodukter som harror fran djur som har fatt tillsatsen, rester av tillsatsen eller dess
metaboliter; i sd fall garanteras sikerheten genom att gransvirden for resthalter och karenstider faststills med
utgdngspunkt i ett acceptabelt dagligt intag (ADI) eller en ovre grins for intag (UL),

¢)  de personer som sannolikt kommer att exponeras for tillsatsen genom inandning eller slemhinne-, dgon- 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 manniskor i frdga om selektion och spridning av antibiotikaresistenta gener,

¢)  miljon till foljd av tillsatsen i sig eller produkter som harrér fran tillsatsen, antingen direkt och/eller utsondrade av djur.

Om en tillsats har flera bestdndsdelar far dessa bedomas var och en for sig med avseende pa konsumentsikerhet och hansyn
sedan tas till den kumulativa effekten (om det gdr att visa att bestdndsdelarna inte paverkar varandra). I annat fall ska
tillsatsen bedémas i sin helhet.

Effektivitetsbedomning

Den utfors mot bakgrund av studier som dr avsedda att visa att en tillsats dr 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 Offentlig sammanfattning enligt artikel 7.3 h i férordning (EG) nr 1831/2003

Sokanden ska limna in en sammanfattning 6ver den aktuella tillsatsens viktigaste egenskaper. Sammanfatt-
ningen ska inte innehdlla ndgon sekretessbelagd 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 sikerhet.
¢)  Foreslagna anvindningsvillkor.
f)  Forslag till plan for overvakning efter forsaljning.

() EUTL 165, 30.4.2004. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
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1.2

1.3

Beskrivning

a)

Sokandens namn och adress

Denna information ska alltid limnas, oavsett vilken typ av godkidnnande (utfirdat eller inte utfardat for
en bestdmd innehavare) av fodertillsats som avses. Om dokumentationen limnas in av en grupp sokande
ska samtliga sokandes namn anges.

Identifiering av tillsatsen

Identifieringen av tillsatsen ska innehélla en sammanfattning av den information som krivs enligt
bilaga II eller III beroende pé vilken typ av godkidnnande av fodertillsats som avses. Sammanfattningen
ska sdrskilt innehalla uppgifter om tillsatsens namn, forslag till klassificering i kategori och funktionell
grupp, vilka djurarter eller djurkategorier som tillsatsen ér avsedd for och dosering.

Produktions- och analysmetod

Produktionsprocessen ska beskrivas.

Den allméinna utformningen av de analysmetoder som, enligt denna bilaga och bilaga III, ska anvindas
vid offentliga kontroller av tillsatsen som sédan, i forblandningar och i foder ska beskrivas. Mot bakgrund
av den information som limnas in enligt denna bilaga och bilaga III ska beskrivningen i tillimpliga fall
dven omfatta utformningen av den eller de analysmetoder som ska anvindas vid offentliga kontroller av
tillsatserna eller deras metaboliter i livsmedel av animaliskt ursprung.

Studier av tillsatsens sikerhet och effektivitet

Den slutsats som kan dras om tillsatsens sikerhet och effektivitet utifrdn de genomforda studierna ska
anges. Sokanden fir bifoga resultaten frin studierna i tabellform som underlag for slutsatsen.
Sammanfattningen ska endast omfatta de studier som krdvs enligt bilaga IIL.

Foreslagna anvindningsvillkor

Sokanden ska ldmna ett forslag till anvindningsvillkor. Sokanden ska sirskilt ange den halt som anvinds
i vatten eller foder samt utférliga anvindningsvillkor i kompletteringsfoder. Sokanden ska dven limna
information om den tillimpar andra metoder for administrering eller utblandning av tillsatsen i foder
eller vatten. Sokanden ska beskriva eventuella sirskilda anvandningsvillkor (t.ex. inkompabilitet),
sarskilda mérkningskrav och vilka djurarter som tillsatsen ir avsedd for.

Forslag till plan for 6vervakning efter forsiljning

Denna del giller endast for tillsatser som enligt artikel 7.3 g i férordning (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 innehéller, bestdr av eller 4r framstillda av
genetiskt modifierade organismer.

Vetenskaplig sammanfattning av dokumentationen

Sokanden ska limna in en vetenskaplig sammanfattning som innehéller uppgifter om varje del av de
handlingar som limnats in som underlag for ansokan i enlighet med denna bilaga och bilaga IIL
Sammanfattningen ska omfatta s6kandens slutsatser.

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

Forteckning 6ver handlingar och andra uppgifter

Den sokande ska ange hur ménga bilagor med dokumentation som inldmnas till stod for ansokan och titlarna
pé dessa. En utforlig innehéllsforteckning med hanvisningar till bilagor och sidor ska bifogas.



22.5.2008 Europeiska unionens officiella tidning L 133/13

1.4 En forteckning over de delar av dokumentationen som sokanden i férekommande fall onskar
sekretessbeliigga
Forteckningen ska innehalla hanvisningar till relevanta bilagor och sidor i dokumentationen.

2. AVSNITT II: TILLSATSENS IDENTITET, KARAKTERISERING, OCH ANVANDNINGSVILLKOR -
ANALYSMETODER
Det dr nodvandigt att gora en fullstindig identifiering och karakterisering av tillsatsen.

2.1 Tillsatsens identitet

2.1.1 Tillsatsens namn
I tillimpliga fall ska det liggas fram ett forslag till handelsbeteckning for tillsatser dir godkannandet utfardats
till en bestdimd innehavare.

2.1.2 Forslag till klassificering
Sokanden ska ldmna 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 frdn andra kdnda anvindningsomraden for samma verksamma dmnen eller medel (t.ex. i livsmedel,
humanmedicin eller veterinirmedicin, jordbruk och industri) ska limnas in. Alla andra godkdnnanden av det
verksamma dmnet for anvindning som till exempel foder- eller livsmedelstillsats eller veterinarmedicinskt
lakemedel ska anges.

2.1.3 Kvalitativ och kvantitativ sammansdttning (verksamt dmne/medel, ovriga bestandsdelar, orenheter, variation mellan

tillverkningspartier)

En forteckning ska upprittas 6ver hur stor viktandel av slutprodukten som tillsatsens verksamma dmnen/medel
och 6vriga bestandsdelar utgor. Den kvalitativa och kvantitativa variationen av de verksamma dmnena/medlen
mellan tillverkningspartier ska faststillas.

For mikroorganismer ska antalet livskraftiga celler eller sporer faststillas, 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 ocksd anges. Aktivitetsenheterna ska anges, foretradesvis uttryckt i pmol av de
produkter som frigors fran substratet per minut, samt pH-virde och temperatur.

Om tillsatsens verksamma bestdndsdel 4r en blandning av verksamma dmnen eller medel som klart och tydligt
kan definieras (kvalitets- och kvantitetsmassigt) var och en for sig ska dessa verksamma dmnen/medel anges var
for sig med hanvisning till hur stor andel de utgér av blandningen.

Andra blandningar vars bestandsdelar inte kan beskrivas med en enda kemisk formel och/eller dir alla
bestandsdelar 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 frdin myndigheten om ytterligare information enligt artikel 8.2 i
forordning (EG) nr 1831/2003 fir sokanden utelimna beskrivningen av andra bestandsdelar som inte utgor
nagon sikerhetsrisk, sdvida det inte ror sig om verksamma dmnen eller medel for tillsatser som faller utanfor
kategorierna zootekniska tillsatser, koccidiostatika och histomonostatika eller utanfor tillimpningsomradet for
forordning (EG) nr 1829/2003. Alla studier som ingdr i dokumentationen madste i alla hindelser baseras pd den
faktiska tillsats som ansokan giller och fdr omfatta information om andra preparat som skulle kunna
framstéllas. Interna identitetsbeteckningar i handlingar fran tredje part kan tillitas och en forteckning over
dessa och en bekriftelse pa att de avser de formuleringar som ansokan galler maste limnas.
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2.1.4.1

2.1.4.2

2.2

Fororeningsgrad

Sokanden ska identifiera och kvantifiera sddana kemiska och mikrobiologiska fororeningar och dmnen med
toxiska eller andra icke 6nskvirda egenskaper som inte avsiktligt tillforts eller bidrar till tillsatsens aktivitet. For
fermenteringsprodukter ska sokanden dven bekrifta att tillsatsen inte innehaller ndgra produktionsorganismer.
Det protokoll som anvands vid rutinkontroller av huruvida tillverkningspartierna innehaller frimmande dmnen
och fororeningar ska beskrivas.

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

Nedan anges de sarskilda krav som stills vid olika produktionsprocesser, i enlighet med gillande
gemenskapslagstiftning.

Tillsatser dr godkdnnandet utfirdats till en bestimd innehavare

For tillsatser dir godkannandet utfirdats till en bestimd innehavare ska sokanden limna relevant information
om producentens produktionsprocess, baserad pa gillande standarder som géller for andra relaterade dndamal.
Specifikationer frin FAO/WHO:s gemensamma expertkommitté for livsmedeltillsatser (JECFA) eller Europeiska
gemenskapens godkinnanden av fodertillsatser fir anvandas.

Tillsatser dar godkdnnandet inte utfardats till ndgon bestimd innehavare

For tillsatser dar godkdnnandet inte utfirdats till ndgon bestdimd innehavare ar det tillatet att tillimpa géllande
standarder som giller for andra relaterade dndamal eller som omfattar specifikationer for livsmedelstillsatser
som godkants i Europeiska gemenskapen eller utfirdats av JECFA. Om sddana standarder saknas, eller om det
ar relevant for produktionsprocessen, ska dtminstone foljande uppgifter anges och deras koncentrationer
faststallas:

—  For mikroorganismer: mikrobiologisk fororening, mykotoxiner och tungmetaller.

—  For fermenteringsprodukter (som inte innehdller mikroorganismer som verksamma dmnen) giller
samma krav som for mikroorganismer (se ovan). Det ska dven anges i vilken utstriackning slutprodukten
innehéller anvint odlingsmedium.

—  For dmnen av vegetabiliskt ursprung: mikrobiologiska och botaniska fororeningar (t.ex. ricin, ogrisfro,
sdrskilt mjoldryga), mykotoxiner, fororeningar av bekdmpningsmedel, griansvirden for 16sningsmedel och
i tillimpliga fall amnen som utgor en toxikologisk risk och som man vet forekommer i ursprungsvaxten.

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

—  For mineralimnen: tungmetaller, dioxiner och polyklorerade bifenyler (PCB).

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

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

Fysikaliskt tillstdnd for varje produktform

For preparat i fast form ska uppgifter om partikelstorleksdistribution, partikelform, densitet, bulkdensitet,
dammrisk och anvdndningen av metoder som péaverkar de fysiska egenskaperna anges. For flytande preparat
ska uppgifter om viskositet och ytspanning anges. Om tillsatsen ar avsedd att anvindas i vatten ska losligheten
eller dispersionsgraden pavisas.

Karakterisering av verksamma imnen/medel
Beskrivning

En kvalitativ beskrivning av det verksamma dmnet eller medlet ska anges. Beskrivningen ska omfatta dmnets
eller medlets fororeningsgrad, ursprung och ev. andra relevanta egenskaper.
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2.2.1.1

2.2.1.2
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Kemiska dmnen

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

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

Andra blandningar vars bestindsdelar inte kan beskrivas med en enda kemisk formel ochfeller dir alla
bestandsdelar inte kan identifieras ska karakteriseras genom de bestdndsdelar som bidrar till deras aktivitet
ochfeller typiska storre bestdndsdelar. Ett markorimne ska faststillas for att gora det mojligt att bedoma
stabiliteten och oka sparbarheten.

For varje redovisad aktivitet for enzymer och enzympreparat ska det nummer och systematiska namn som
Internationella biokemiforbundet (IUB) foreslagit i den senaste versionen av enzymnomenklaturen anges. For
aktivitet som dnnu inte ingdr i enzymnomenklaturen ska ett systematiskt namn som ér forenligt med IUB:s
nomenklaturregler anvindas. Trivialnamn tillits under forutsittning att de 4r otvetydiga, anvinds
genomgéende i hela dokumentationen och att de forsta gdngen de nimns utan tvekan kan hirledas till det
systematiska namnet och [UB-numret. Varje enzymaktivitets biologiska ursprung ska anges.

For de kemiska dmnen som framstills 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.

For mikroorganismer som anvinds som produkt eller som stammar ska tidigare dndringar anges. For varje
mikroorganism ska namn och taxonomisk klassificering anges enligt den senaste offentliggjorda informationen
i internationella nomenklaturkoder. Mikrobiella stammar ska deponeras i en internationellt erkidnd
kultursamling (helst i Europeiska unionen) under tillsatsens godkanda livstid. Ett intyg pd att stammen
deponeras i samlingen, och som anger stammens deponeringsnummer, ska tillhandahallas. Dessutom ska alla
morfologiska, fysiologiska och molekyldra egenskaper som behovs for att faststdlla stammens unika
identifiering och metoderna for att faststilla stammens genetiska stabilitet anges. For genetiskt modifierade
organismer ska den genetiska modifieringen beskrivas. Beskrivningen ska omfatta den unika identitetsbeteck-
ning for varje genetiskt modifierad organism som avses i kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den
14 januari 2004 om inrittande av ett system for skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for
genetiskt modifierade organismer.

Relevanta egenskaper

Kemiska dmnen

De fysikaliska och kemiska egenskaperna ska anges. Dissociationskonstant, pKa-virde, elektrostatiska
egenskaper, smaltpunkt, kokpunkt, densitet, dngtryck, loslighet i vatten och organiska losningsmedel,

w och Ky[K,-virden, masspektrometri och absorptionsgrad, NMR-data, eventuella isomerer och andra
relevanta fysiska egenskaper ska anges i tillimpliga fall.

Amnen som framstallts genom fermentering far inte innehlla nigon antimikrobiell aktivitet som kan paverka
antibiotikaanvandningen hos manniskor eller djur.

Mikroorganismer

—  Toxiner och virulensfaktorer

Det ska pévisas att det inte finns ndgra toxiner eller virulensfaktorer eller att dessa inte utgor ndgon risk.
Bakteriestammar som ingdr i en taxonomisk grupp som omfattar bakteriestammar som ér kinda for att
kunna producera toxiner eller andra virulensfaktorer ska genomgé limpliga tester for att faststalla att det
inte finns nagra risker pa molekyldr och, vid behov, celluldr niva.

For mikroorganismstammar dér det saknas information om siker anvindning och vars biologi inte ar
tillrackligt utredd krévs det ett helt paket av toxikologiska studier.
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2.3

2.4

2.4.1

—  Framstillning av antibiotika och antibiotikaresistens

Mikroorganismer som anvinds som tillsatser eller produktionsstammar ska inte ha nigon antibiotisk
verkan eller kunna producera antibiotiska amnen som kan anvindas som antibiotika till ménniskor och
djur.

Mikroorganismstammar som ér avsedda att anvindas 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 ar antibiotikaresistenta vid anvindning i human- och
veterindrmedicin. Om s ir fallet ska den genetiska grunden for resistensen och sannolikheten for att den
overfors till andra tarmorganismer faststillas.

Mikroorganismstammar som bar pa forvirvad resistens mot antimikrobiella medel ska inte anvandas
som fodertillsatser sdvida det inte kan pévisas att resistensen orsakats av kromosommutation och att den
inte kan overforas.

Produktionsprocess inklusive sirskilda processmetoder

Produktionsprocessen ska beskrivas for att ange de kritiska punkter i processen som kan komma att paverka
fororeningsgraden hos de verksamma dmnena/medlen eller hos tillsatsen. Ett sikerhetsdatablad med de
kemikalier som anvinds i produktionsprocessen ska limnas in.

Verksamma dmnen/medel

En beskrivning av den produktionsprocess (t.cx. kemisk syntes, fermentering, odling, extraktion ur organiskt
material eller destillation) som anvinds under beredningen av tillsatsens verksamma dmnen/medel ska limnas
in, i tillimpliga fall i form av ett flodesschema. Sammansittningen av jisnings-/odlingsmedium ska anges.
Reningsmetoder ska beskrivas utforligt.

For genetiskt modifierade mikroorganismer som anvinds till tillsatser och tas fram under slutna forhallanden
ska radets direktiv 90/219/EG (%) tillimpas. Dessutom ska fermenteringsprocessen (odlingsmedium, fermen-
teringsbetingelser och vidarebehandling av fermenteringsprodukter) beskrivas.

Tillsats

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

Tillsatsens fysikalisk-kemiska och tekniska egenskaper
Stabilitet

Stabiliteten mits i regel vid en uppfoljningsanalys av de verksamma dmnena/medlen eller deras aktivitet/
viabilitet. For enzymer kan stabiliteten uttryckas i form av minskad katalytisk aktivitet, for mikroorganismer i
form av minskad viabilitet och for aromdmnen i form av minskad arom. For andra kemiska blandningar/extrakt
far stabiliteten matas genom att kontrollera koncentrationen av ett eller flera limpliga markoramnen.

Tillsatsens stabilitet

Stabiliteten for varje formulering av tillsatsen ska studeras vid exponering for olika miljofaktorer (ljus,
temperatur, pH-virde, fukt, syre och forpackningsmaterial). Tillsatsens forvintade héllbarhet sdsom den
marknadsfors bor beriknas mot bakgrund av minst tva exempel pa sannolika anvindningsvillkor (t.ex. 25 °C,
60 procents relativ luftfuktighet och 40 °C, 75 procents relativ luftfuktighet).

() EGTL 117, 8.5.1990, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens beslut 2005/174/EG (EUT L 59, 5.3.2005, s. 20).
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243

2.4.4

2.5

2.5.2.1

Stabiliteten hos tillsatser som anvénds i forblandningar och foder

For tillsatser som anvénds i forblandningar och foder, med undantag av aromdmnen, ska stabiliteten for varje
formulering av tillsatsen studeras vid vanliga produktions- och lagringsforhdllanden for forblandningar och
foder. Stabilitetsstudier av forblandningar ska pagd under minst ett halvér. Stabiliteten kontrolleras foretriadesvis
i forblandningar som innehéller sparelement och i annat fall ska tillsatsen forses med informationen "far inte
blandas med sparelement”.

Stabilitetsstudier av foder ska i regel pdgd under minst tre manader. I regel ska stabilitetskontroller genomforas
av blotfoder och pelleterat foder (inbegripet effekterna av pelletering eller andra typer av behandlingar) till de
storsta djurarter som ansokan giller.

For tillsatser som ar avsedda att anvandas i vatten ska stabiliteten for varje formulering av tillsatsen studeras i
vatten under forhallanden som motsvarar den faktiska anvandningen.

Vid minskad stabilitet och i tillimpliga fall ska eventuella nedbrytningsprodukter karakteriseras.

Uppgifter ska limnas om analyser som omfattar minst en iakttagelse i borjan och en i slutet av
lagringsperioden.

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

Homogenitet

Det méste pavisas att fodertillsatsen (forutom aromadmnen) kan fordelas jamnt i forblandningar, foder eller
vatten.

Andra egenskaper

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

Fysikalisk-kemisk inkompatibilitet eller interaktion

Forvantad fysikalisk-kemisk inkompatibilitet eller interaktion med foder, barare, andra godkanda tillsatser eller
lakemedel ska péavisas.

Tillsatsens anvindningsvillkor
Foreslaget anvindningssdtt i foder

Dijurarter eller djurkategorier och aldersgrupp eller produktionsled ska anges i enlighet med de kategorier som
anges i bilaga IV till denna forordning. Eventuella kontraindikationer ska anges. Det ska ldmnas forslag till
anvindning i foder eller vatten.

Uppgifter om foreslagen administreringsmetod och halt ska limnas for forblandningar, foder och dricksvatten.
I tillimpliga fall ska dessutom den forslagna doseringen i helfoder, administreringstiden och karenstiden anges.
Det dr nodvindigt att motivera forslag till en viss anvindning av en tillsats i kompletteringsfoder.

Information om sdkerheten for anvindare/arbetstagare
Kemiska dmnen

Ett sikerhetsdatablad ska limnas in som utformats i enlighet med kraven i kommissionens direktiv 91/155/
EEG av den 5 mars 1991 om inférandet och den nirmare utformningen av ett sirskilt informationssystem
avseende farliga preparat (beredningar) i enlighet med artikel 10 i direktiv 88/379/EEG (°). Vid behov ska
forslag till dtgdrder for att forebygga arbetsmiljorisker och skyddsdtgdrder under framstdllning, hantering,
anvindning och bortskaffande lamnas in.

(°) EGTL 76, 22.3.1991, s. 35. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2001/58/EG (EGT L 212, 7.8.2001, s. 24).
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Mikroorganismer

En klassificering i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/54/EG av den 18 september
2000 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (sjunde sardirektivet
enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (’) ska limnas in. Kunderna ska fa information om mikroorganismer
som inte Klassificeras i grupp 1 i detta direktiv for att kunna vidta lampliga skyddsdtgarder for sina arbetstagare
enligt artikel 3.2 i ndmnda direktiv.

Markningskrav

Utan att det paverkar mirknings- och forpackningskraven i artikel 16 i forordning (EG) nr 1831/2003 ska
sokanden ange alla specifika mérkningskrav och, i férekommande fall, sirskilda bruksanvisningar (som ska
omfatta kind inkompatibilitet och kdnda kontraindikationer), samt anvisningar for siker anvandning.

Analysmetoder och referensprover

Sokanden ska limna in analysmetoder som har utarbetats enligt den standardlayout som rekommenderas av
1SO (dvs. ISO 78-2).

I enlighet med férordning (EG) nr 1831/2003 och forordning (EG) nr 378/2005 ska gemenskapens
referenslaboratorium utvirdera de analysmetoder som omfattas av detta avsnitt. Gemenskapens referensla-
boratorium ska till myndigheten overlimna en utvarderingsrapport om huruvida det 4r lampligt att anvinda
dessa metoder vid offentliga kontroller av den fodertillsats som ansokan giller. Gemenskapens
referenslaboratorium ska sirskilt utvirdera de metoder som anges i punkterna 2.6.1 och 2.6.2.

Om det i rddets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inréttandet av ett gemenskapsforfarande
for att faststilla gransvirden for hogsta tillitna restméngder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med
animaliskt ursprung (%) har faststillts ett grinsvirde for det imne som ansokan giller ska gemenskapens
referenslaboratorium inte genomfora nigon utvirdering enligt punkt 2.6.2. Sokanden ska sammanstilla
uppgifterna enligt punkt 2.6.2 genom att ange samma metod, information och uppgifter (inbegripet relevanta
uppdateringar) och limna dem till Europeiska likemedelsmyndigheten (Emea) i enlighet med bilaga 5 till
forordning (EEG) nr 2377/90 och "Notice to Applicants and Guidelines”, volym 8 i "Rules governing medicinal
products in the European Union”.

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

[ enlighet med forordning (EG) nr 378/2005 ska sokanden limna referensprover direkt till gemenskapens
referenslaboratorium fore utvirderingen av den tekniska dokumentationen och nya prover fore forfalloda-
tumet.

Sokandena ska folja de detaljerade riktlinjer som gemenskapens referenslaboratorium utfirdat i enlighet med
artikel 12 i férordning (EG) nr 378/2005.

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 Gverskrids.

Dessa metoder ska uppfylla de krav som giller for de analysmetoder som anvinds vid offentliga kontroller
enligt artikel 11 i forordning (EG) nr 882/2004, sirskilt minst ett av foljande krav:

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

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

EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.

EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommissionens forordning (EG) nr 203/2008 (EUT L 60, 5.3.2008,

s. 18).
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2.6.1.2

2.6.1.3

2.6.1.4

2.6.1.5

2.6.2

2.6.2.1

2.6.2.2

2.6.2.3

2.6.2.4

—  De ska vara limpliga for det avsedda dndamalet, ha utarbetats i enlighet med vetenskapliga protokoll och
validerats i ringtester i enlighet med ett internationellt erkint protokoll for provningsjimforelser
(tex. ISO 5725 eller IUPAQ).

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

Den detaljerade karakteriseringen av metoderna ska omfatta de lampliga kriterier som anges i bilaga III till
forordning (EG) nr 882/2004.

Resultatkriterierna for metoder som validerats internt ska bekriftas genom att metoden testas i ett andra,
officiellt godkint och oberoende laboratorium. Resultaten frdn sidana tester ska limnas in tillsammans med
6vrig information som visar att metoden kan overforas till ett offentligt kontrollaboratorium. Av skal som ror
oberoende och medverkan i utvirderingen av den dokumentation som ldmnas in av sékanden ska det andra
laboratoriet, om det deltar i det konsortium av nationella referenslaboratorier som bitridder gemenskapens
referenslaboratorium enligt férordning (EG) nr 378/2005, sd snart ansokan mottagits av gemenskapens
referenslaboratorium 6verlimna en intresseforklaring till gemenskapens referenslaboratorium, i vilken
laboratoriet beskriver hur det har bidragit till ansokan, samt avsté frdn att delta i utvirderingen av ansokan.

Gemenskapens referenslaboratorium far i sin utvirderingsrapport till myndigheten vilja ut limpliga kriterier
bland dem som anges i bilaga III till forordning (EG) nr 882/2004.

Gemenskapens referenslaboratorium far i sina detaljerade riktlinjer faststilla resultatkriterier for metoder for
sdrskilda grupper av dmnen (t.ex. enzymer) i enlighet med artikel 12 i férordning (EG) nr 378/2005.

Analysmetoder for att faststilla resthalter av tillsatsen eller dess metaboliter i livsmedel

Sokanden ska limna in en detaljerad karakterisering av de kvalitativa och kvantitativa analysmetoder som
anvinds for att faststilla tillsatsens restmarkérer och/eller metaboliter i vivnad eller produkter frn den djurart
som tillsatsen ir avsedd for.

Dessa metoder ska uppfylla de krav som géller for de analysmetoder som anvinds vid offentliga kontroller
enligt artikel 11 i forordning (EG) nr 882/2004, sirskilt minst ett av de krav som anges i 2.6.1.1.

Den detaljerade karakteriseringen av metoderna ska omfatta limpliga kriterier enligt bilaga III till forordning
(EG) nr 882/2004 och uppfylla de krav som anges i kommissionens beslut 2002/657/EG ('%). De
resultatkriterier som kommissionen faststdllt i sina beslut om de analysmetoder som ska anvindas for att
uppticka vissa dmnen och rester av dessa i levande djur i enlighet med rddets direktiv 96/23/EG ska beaktas i
tillimpliga fall.

Kvantifieringsgransen (LOQ) for respektive metod far inte uppga till mer 4n hilften av motsvarande gransvirde
och ska valideras inom ett intervall pd minst en halv till tvd ganger gransvirdet.

Resultatkriterierna for metoder som validerats internt ska bekriftas genom att metoden testas i ett andra,
officiellt godként och oberoende laboratorium. Resultaten frin sddana tester ska limnas in. Av skil som ror
oberoende och medverkan i utvirderingen av den dokumentation som limnas in av sokanden ska det andra
laboratoriet, om det deltar i det konsortium av nationella referenslaboratorier som bitrader gemenskapens
referenslaboratorium enligt férordning (EG) nr 378/2005, sd snart ans6kan mottagits av gemenskapens
referenslaboratorium 6verlimna en intresseforklaring till gemenskapens referenslaboratorium, i vilken
laboratoriet beskriver hur det har bidragit till ansokan, samt avstd frdn att delta i utvirderingen av ansokan.

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

() M. Thompson et al., Harmonized Guidelines For Single Laboratory Validation Of Methods Of Analysis (IUPAC Technical Report) Pure Appl.

Chem., vol 74, nr 5, s. 835-855, 2002.
(% 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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2.6.2.5

3.1

Gemenskapens referenslaboratorium fér i sina detaljerade riktlinjer faststdlla resultatkriterier for metoder for
sarskilda grupper av dmnen (t.ex. enzymer) i enlighet med artikel 12 i férordning (EG) nr 378/2005.

Analysmetoder for identifiering och karakterisering av tillsatsen

Sokanden ska limna in en beskrivning av de metoder som anvints for att faststilla de egenskaper som anges i
punkterna 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5, 2.2.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.3 och 2.4.4.

[ enlighet med bilaga II till forordning (EG) nr 1831/2003, dndrad genom forordning (EG) nr 3782005, kan de
metoder som ldmnats in enligt detta avsnitt utvirderas av myndigheten eller kommissionen om det anses
relevant vid bedémningen av ansokan.

De metoder som anges i detta avsnitt bor vara internationellt erkinda. De metoder som inte r internationellt
erkidnda maste beskrivas utforligt. I sddana fall ska officiellt godkinda och oberoende laboratorier genomfora
studier som ska dokumenteras enligt limpliga kvalitetsstandarder (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, sdrskilt om det har
faststillts rattsliga krav (t.ex. fororeningar och frimmande dmnen).

AVSNITT III: STUDIER AV TILLSATSENS SAKERHET

De studier som anges i detta avsnitt och i de sirskilda bilagorna 4r avsedda att mojliggora en bedémning av
foljande faktorer:

—  Tillsatsens sikerhet for den djurart som den dr avsedd for.

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

—  Risker som konsumenten utsitts for genom livsmedel som hirror frén djur som fitt foder som innehéller
eller behandlats med tillsatsen eller som konsumenten kan utsittas for genom att konsumera livsmedel
som innehdller resthalter av tillsatsen eller dess metaboliter.

—  Risker vid inandning, annan slemhinne-, 6gon- eller hudkontakt for personer som kan tinkas hantera
tillsatsen som sddan eller d& den ingdr i forblandningar eller foder.

—  Risker for negativa effekter pd miljon, fran tillsatsen eller fran produkter som harrér fran tillsatsen,
antingen direkt och/eller utsondrade av djur.

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

Syftet med studierna i detta avsnitt 4r att bedoma foljande faktorer:
—  Tillsatsens sikerhet for den djurart som den dr avsedd for.

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

Toleransstudier pd den djurart som tillsatsen dr avsedd for

Syftet med toleranstestet 4r att mojliggora en begransad utvirdering av tillsatsens kortsiktiga toxicitet for de
djur som den ér avsedd for. Det anviands ocksa for att faststilla en sikerhetsmarginal om tillsatsen konsumeras i
hogre doser dn rekommenderat. Sddana toleranstester ska genomforas for att pdvisa att det ar sikert att
anvinda den tillsats som ansokan giller for var och en av de djurarter eller djurkategorier som tillsatsen dr
avsedd for. [ vissa fall dr det tilldtet att anvinda sig av vissa delar av toleranstestet i en av effektivitetsstudierna,
forutsatt att nedan angivna krav for dessa studier ar uppfyllda. Den tillsats som anges i avsnitt II ska ligga till
grund for rapporteringen av studier enligt detta avsnitt.
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3.1.1.1

3.1.1.2

Toleranstestet ska minst omfatta foljande tre grupper:

—  En grupp som inte fatt tillsatsen.

—  En grupp som fétt den hogsta rekommenderade dosen.

—  En forsoksgrupp som fétt en dos som ar flera ganger hogre 4n den hogsta rekommenderade dosen.

Forsoksgruppen ska i regel ges en dos som dr tio ginger hogre dn den hogsta rekommenderade dosen.
Forsoksdjuren ska undersokas regelbundet i friga om synliga tecken pé kliniska effekter, resultatkriterier, och, i
tillimpliga fall, produktkvalitet, hematologi och rutinkontroll av blodkemin, samt andra faktorer som sannolikt
kan harledas till tillsatsens biologiska egenskaper. Viktiga endpoints som ar kinda 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 genom obduktion och, i tillimpliga fall,
histologi.

Om det kan pavisas att djuren tdl en dos som dr hundra ginger hogre dn den hogsta rekommenderade dosen
krévs det ingen hematologisk undersokning eller rutinkontroll av blodkemin. Om djuren endast tl en dos som
ar mindre 4n tio ganger hogre dn den hogsta rekommenderade dosen ska man utforma studien sd att det gar att
faststilla en sikerhetsmarginal for tillsatsen och limna in ytterligare endpoints (genom obduktion och, i
tillimpliga fall, histologi, samt andra lampliga kriterier).

Det kan hinda att det inte 4r nodvindigt att genomfora toleranstester av en del tillsatser beroende pa deras
toxikologi och metabolism eller anvindning.

Forsoken ska utformas med hansyn till limplig statistisk giltighet.

Toleransforsokens lingd

Tabell 1

Lingden pé toleransforsok pd grisar

Djur som till?gtrsen ar avsedd Studiernas lingd Egenskaper hos de djur som tillsatsen ar avsedd for
Diande smaégrisar 14 dagar Foretradesvis fran 14 dagars alder till avvinjningen
Avvanda smégrisar 42 dagar 42 dagar efter avvanjningen

Slaktsvin 42 dagar Kroppsvikt vid studiens borjan < 35 kg
Avelssuggor 1 cykel Frin insemineringen till avvinjningsperiodens slut

Om ansokan omfattar diande och avvanda sméigrisar anses en kombinerad studie (14 dagar for diande
smagrisar och 28 dagar for avvanda grisar) vara tillricklig. Om toleransen for avvanda smagrisar har pavisats
krivs ingen sdrskild studie for slaktsvin.

Tabell 2

Toleransférsokens lingd: Fjaderfin

Djur som tillsf?jtrsen ar avsedd Studiernas lingd Egenskaper hos de djur som tillsatsen ar avsedd for

Slaktkycklinfgar/kyck— 35 dagar Fran klackning

lingar som tods upp till

virphons

Virphons 56 dagar Foretradesvis under den forsta tredjedelen av vérp-
perioden

Slaktkalkoner 42 dagar Frén klickning

Uppgifter om toleransen hos slaktkycklingar eller slaktkalkoner fir anvindas for att pavisa toleransen hos
kycklingar eller kalkoner som fods upp till virphons respektive avelskalkoner.
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Tabell 3

Toleransférsokens Lingd: Notkreatur

Djur som tillsatsen 4r avsedd

for Forsokens lingd Egenskaper hos de djur som tillsatsen dr avsedd for

Slaktkalvar 28 dagar Kroppsvikt vid studiens bérjan < 70 kg

Kalvar for uppfodning, 42 dagar
slakt- 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

Toleransférsikens lingd: Far

Djur som tillsfg’;sen dr avsedd Studiernas lingd Egenskaper hos de djur som tillsatsen 4r avsedd for
Lamm for uppfodning 28 dagar
och slakt

Tabell 5

Toleransférsékens lingd: Laxfiskar och annan fisk

Djur som till?g?en ar avsedd Studiernas lingd Egenskaper hos de djur som tillsatsen 4r avsedd for
Lax och 6ring 90 dagar

Som ett alternativ till en 90-dagarsstudie kan det genomgoéras en studie dir fiskarna minst férdubblar sin
kroppsvikt i jaimforelse med vikten vid studiens borjan.

Om tillsatsen endast dr avsedd att anvdndas hos lekmogen fisk ska toleranstesten genomforas si nira
lekperioden som méjligt. Toleranstesten ska pdga under minst 90 dagar och dggens kvalitet och 6verlevnad ska
kontrolleras.

Tabell 6

Toleransforsokens lingd: Sillskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur

Djur som tillsfgtrsen dr avsedd Studiernas lingd Egenskaper hos de djur som tillsatsen ar avsedd for
Hundar och katter 28 dagar
Tabell 7

Toleransforsokens lingd: Kaniner

Djur som tillsfgtrsen dr avsedd Studiernas lingd Egenskaper hos de djur som tillsatsen 4r avsedd for
Slaktkaniner 28 dagar
Avelskaniner 1 cykel Fran insemineringen till avvinjningsperiodens slut

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

Om en tillsats anvinds for en bestimd och kortare period dn som anges for djurkategorin ska tillsatsen
administreras i enlighet med de foreslagna anvindningsvillkoren. Kontrollperioden far dock inte understiga 28
dagar och ska omfatta en relevant endpoint (for t.ex. avelssuggor antalet smagrisar som fods levande med
hansyn till driktighetstiden eller antalet och vikten pd avvanda smagrisar med hansyn till laktationsperioden).
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3.1.1.3

3.2

Forsoksbetingelser

Studierna ska rapporteras separat med nirmare uppgifter om alla forsoksgrupper. Forsoksprotokollet ska
utarbetas omsorgsfullt mot bakgrund av allminna beskrivande uppgifter. Dessa ska sirskilt omfatta foljande:

1. Besittning eller flock: plats och storlek, utfodrings- och uppfodningsforhéllanden och utfodringsmetod;
for vattenlevande arter, antal och storlek pa tankar eller dammar pa foretaget, belysningsforhdllanden och
vattenkvalitet, inbegripet vattentemperatur och salthalt.

2. Dijur: art (for vattenlevande arter avsedda att anvindas som livsmedel ska identifiering ske genom deras
gingse namn foljt av det latinska namnet inom parentes), ras, alder (storlek pa vattenlevande arter), kon,
identifieringsmetod, fysiologiskt utvecklingsstadium och allmént halsotillstind.

3. Forsoksdatum och forsokens exakta lingd: datum for och beskrivning av de utférda undersokningarna.

4. Foder: Beskrivning av tillverkning och fodrets kvantitativa sammansittning uttryckt i ingdende
ingredienser, relevanta niringsimnen (analyserade virden) och energiinnehall. Redovisning av foderintag.

5. Koncentrationen av de verksamma dmnena eller medlen (och, i forekommande fall, imnen som anvints i
jamforande syfte) i fodret ska faststillas genom en kontrollanalys som utforts med hjilp av en relevant,
godkind metod: partiernas referensnummer.

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

7. Tidpunkten for och forekomsten av odnskade foljder av behandling av individer eller grupper maste
rapporteras (limna ndrmare uppgifter om det overvakningsprogram som anvints i studien).

8. Om terapeutiska eller forebyggande behandlingar behovs ska de dokumenteras var och en for sig och inte
paverka tillsatsens foreslagna verkningsmekanism.

Mikrobiella studier

Studier ska limnas in for att faststilla tillsatsens formdga att framkalla korsresistens mot antibiotika som
anvinds i human- eller veterinirmedicin, under filtforhdllanden selektera resistenta bakteriestammar i den
djurart som tillsatsen ar avsedd for, paverka opportunistiska patogena organismer som finns i tarmkanalen och
orsaka utsondring eller utséndra zoonotiska mikroorganismer.

Om det verksamma dmnet har antimikrobiell aktivitet pd foderkoncentrationsnivd ska minsta himmande
koncentration (MIC) faststillas hos relevanta bakteriearter i enlighet med standardiserade forfaranden. Om det
har pévisats att amnet har relevant antimikrobiell aktivitet ska tillsatsens formdga att selektera resistenta
bakteriestammar in vitro och i den djurart som tillsatsen dr avsedd for samt framkalla korsresistens mot
relevanta antibiotika faststéllas ('1).

Sokanden ska limna in tester gjorda med den rekommenderade halten av mikrobiella tillsatser och andra
tillsatser som kan forvéntas paverka tarmens mikroflora. Dessa studier ska pavisa att anvandningen av tillsatsen
inte bidrar till en alltfor snabb tillvixt och spridning av potentiellt patogena mikroorganismer.

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

Studier av tillsatsens sikerhet fér konsumenter

Syftet ar att utvardera huruvida tillsatsen ar siker for konsumenten och faststilla eventuella resthalter av
tillsatsen eller dess metaboliter i livsmedel som hérror fran djur som fatt foder eller vatten som innehéller eller
behandlats med tillsatsen.

(*1) En icke uttommande forteckning finns pd www.efsa.europa.eufen/science/feedap/feedap_opinion/993.html
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3.2.1.1

3.2.1.2

Studier av metabolism och resthalter

Faststillandet av tillsatsens metabolism i den djurart som den &dr avsedd for ar ett avgorande skede i
identifieringen och kvantifieringen av resthalterna i itlig vavnad eller étliga produkter som hérror fran djur som
fatt foder eller vatten som innehaller tillsatsen. Studier av absorption, distribution, metabolism och utsondring
av dmnet (och dess metaboliter) ska limnas in.

Studier ska genomforas i enlighet med internationellt validerade testmetoder, gillande europeisk lagstiftning
eller OECD Guidelines for methodological details samt principerna for god laboratoriesed. Vid studier ska hinsyn
tas till de bestimmelser om djurs vilbefinnande som faststillts i gemenskapslagstiftningen och de ska endast
upprepas om det dr nodvandigt.

Vid studier av metabolism och resthalter i de djur som tillsatsen 4r avsedd for ska det verksamma dmnet ingd i
fodret (och inte tillforas genom tvdngsmatning sévida det inte skdligen kan motiveras).

Det ska goras en strukturell identifiering av metaboliter som utgér mer dn 10 procent av de sammanlagda
resthalterna i den dtliga vavnaden och de dtliga produkterna och mer 4n 20 procent av de sammanlagda
resthalterna i exkretet. Om det verksamma dmnets metaboliseringsvdg utgor en toxikologisk risk ska
metaboliter som understiger ovanndmnda halter identifieras.

Kinetiska resthaltstudier ska ligga till grund for berdkningen av konsumentexponeringen, faststillandet av en
karenstid och i, tillimpliga fall, grinsvirden for resthalter. Ett forslag till restmarkor ska lamnas.

For vissa tillsatser kan det hinda att det, beroende pa tillsatsens beskaffenhet och anvindningsomrade, inte
alltid behover goras nigra metabolism- och resthaltstudier.

Metabolismstudier

Syftet med metabolismstudier 4r att utvardera tillsatsens absorption, distribution, biotransformation och
utsondring i de djurarter som tillsatsen ar avsedd for.

Foljande studier krivs:

1. Metabolisk balans efter administrering av en engdngsdos av det verksamma dmnet motsvarande den
foreslagna dosen (den sammanlagda miangd som motsvarar det dagliga intaget) och ev. en flerdubbel dos
(om det dr motiverat) for att uppskatta absorptionens, distributionens (plasma/blod) och utsondringens
(urin, galla, avforing, mjolk eller 4gg, utandningsluft, utsondring via gilar) takt och omfattning i han- och
hondjur.

2. Metabolisk profil, identifiering av metaboliter i exkret och vivnader och distribution i vivnader och
produkter ska faststillas efter administrering av upprepad dos av den mirkta foreningen till djur till
jamvikt (metabolisk balans) uppnatts i plasmanivin. Den dos som tillfors ska motsvara den hogsta
foreslagna dosen och ingd i fodret.

Resthaltstudier

Hansyn ska tas till mangden och typen av resthalter som inte kan utsondras i 4tlig vavnad eller 4tliga produkter.

Resthaltstudier krivs for alla 4mnen som ska omfattas av metabolismstudier.

Om dmnet dr en naturlig bestdndsdel i kroppsvitskor eller vivnader eller en naturlig och visentlig ingrediens i
livsmedel eller foder behover resthaltstudierna endast omfatta en jamforelse av halterna i vivnader eller
produkter i en obehandlad grupp med den grupp som har fitt den hogsta foreslagna dosen.

Vid studier av storre djur ska de sammanlagda resthalterna av toxikologisk betydelse utvirderas och
restmarkoren for det verksamma dmnet i 4tliga viavnader (lever, njure, muskelvdvnad, skinn, skinn + fettvivnad)
och dtliga produkter (mjolk, dgg och honung) faststillas. Restmarkéren r den resthalt som valts ut for analys
och vars koncentration har ett kint samband med den sammanlagda resthalt i vdvnaden som utgor en
toxikologisk risk. Studierna ska dessutom visa resthalternas bestindighet i vdvnaden eller produkterna for att
faststdlla en lamplig karenstid.
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For att bestimma en karenstid foreslas att det vid varje tidpunkt tas prov pa foljande ldgsta antal djur och/eller
produkter:

—  Atlig vivnad:
—  Notkreatur, far, svin och mindre arter: fyra.
—  Fjdderfi: sex.
—  Lax och annan fisk: tio.
—  Produkter:
—  Mjolk: étta prov per tillfille.
—  Agg: tio 4gg per tillfille.
—  Honung: étta prov per tillfille.
Det ska goras en lamplig konsfordelning.
Resthalterna ska mdtas ndr det inte finns ndgon karenstid (stabilt tillstind) och vid minst tre andra
provtagningstillfallen.
Ett forslag till restmarkor ska lamnas.
Studier av absorption, distribution och utsondring, inbegripet identifiering av huvudsakliga metaboliter, ska
goras pa den forsoksdjurart dir man faststallt det ligsta NOAEL-virde (No Observed Adverse Effect Level), eller i
annat fall pd rattor (bdda konen). Det kan bli n6dvindigt med ytterligare studier av vissa metaboliter om de
produceras av den djurart som tillsatsen dr avsedd for och inte bildas i forsoksdjurarten i ndgon storre
omfattning.
3.2.1.3 Studier av metabolism och disposition
En metabolismstudie som omfattar den metaboliska balansen, den metaboliska profilen och identifiering av de
huvudsakliga metaboliterna i urin och avforing ska genomféras. Om négon annan forsoksdjurart visar sig vara
uppenbart kinsligare 4n rattan krdvs det ytterligare information.
3.2.1.4 Resthalters biotillganglighet
Vid bedomningen av de risker som konsumenterna utsitts for vad giller bundna resthalter i animalieprodukter
kan hinsyn éven tas till en sikerhetsfaktor som baserar sig pa bestimningen av deras biotillginglighet med
hjalp av lampliga forsoksdjur och erkdnda metoder.
3.2.2 Toxikologiska studier

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

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 genomforas for att fa ytterligare upplysningar som 4r nodvandiga for sikerhetsbedom-
ningen av det verksamma dmnet och dess resthalter om det finns anledning till oro.

Ett toxikologiskt NOAEL-virde ska faststdllas mot bakgrund av resultaten fran dessa studier.
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Det kan bli nodvindigt med ytterligare studier av vissa metaboliter om de produceras av den djurart som
tillsatsen dr avsedd for och inte bildas i forsoksdjurarten i ndgon storre omfattning. Om det har gjorts
metabolismstudier pd méanniskor ska dessa uppgifter ligga till grund for beslut om eventuella ytterligare studier.

Toxikologiska studier ska genomforas med det verksamma dmnet. Om det verksamma dmnet ingdr i en
fermenteringsprodukt ska denna testas. Den fermenteringsprodukt som testas ska vara identisk med den som
ska anvindas i handelsvaran.

Studierna ska genomforas i enlighet med internationellt validerade testmetoder, gillande europeisk lagstiftning
eller OECD Guidelines for methodological details samt principerna for god laboratoriesed. Vid studier pd
forsoksdjur ska hinsyn tas till de bestimmelser om djurs vilbefinnande som faststillts i gemen-
skapslagstiftningen och de ska endast upprepas om det dr nodvéndigt.

Akut toxicitet

Studier av akut toxicitet dr nodvindiga for att klassificera och gora en begrinsad karakterisering av foreningens
toxicitet.

Studier av akut toxicitet ska genomforas pd minst tva diggdjursarter. En forsoksdjurart kan i tillimpliga fall
ersittas med en djurart som tillsatsen ar avsedd for.

Det dr inte nodvandigt att faststilla ett exakt LDso-vdrde, ett ungefirligt virde for lagsta dodliga dos anses
tillrackligt. Den maximala dosen ska inte 6verskrida 2 000 mg/kg kroppsvikt.

For att minska antalet djur som anvinds och deras lidande utvecklas stindigt nya protokoll for att testa akut
toxicitet. Studier som genomférs med dessa nya metoder godkinns nir de validerats i vederborlig ordning.

OECD Guideline 402 (Acute Dermal Toxicity), 420 (Fixed Dose Method), 423 (Acute Toxic Class Method) och 425
(Up-and-Down Procedure) ska f6ljas.

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 genotoxicitetstester utforas.
Testerna ska i tillimpliga fall genomforas med och utan metabolisk aktivering av mammalieceller och hansyn
ska tas till huruvida testmaterialet 4r forenligt med testsystemet.

De huvudsakliga studierna omfattar foljande tester:

1. Framkallande av genmutationer i bakterier ochfeller i mammalieceller (foretradesvis lymfom-
tymidinkinasprov pd moss).

2. Framkallande av kromosomskador i mammalieceller.
3. In vivo-tester pa daggdjur.

Ytterligare tester kan vara pdkallade beroende pa resultaten av ovannidmnda tester och med hinsyn till dmnets
generella toxicitetsprofil och avsedda anvandning.

Protokollen bér 6verensstimma med OECD Guideline 471 (Salmonella typhimurium Reverse Mutation Test),
472 (Escherichia coli Reverse Mutation Test), 473 (in vitro Mammalian Chromosomal Aberration Test),
474 (Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test), 475 (Mammalian Bone Marrow Chromosomal Aberration Test),
476 (in vitro Mammalian Cell Gene Mutation Test) eller 482 (Unscheduled DNA Synthesis in Mammalian Cells in
vitro) och andra relevanta riktlinjer frdn OECD fér 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 pd en
gnagarart som pagdtt under minst 90 dagar limnas in. Om det anses nodvandigt ska en andra studie utforas pa
en annan djurart dn gnagare. Det dmne som ska testas ska dessutom tillféras 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 ligsta dosen bor inte framkalla ndgon pévisbar toxicitet.

Protokollen for dessa studier ska vara forenliga med OECD Guideline 408 (rodents) eller 409 (non-rodents).
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3.2.2.4

3.2.2.5

3.2.2.5.1

3.2.2.5.2

Studier av kronisk oral toxicitet (inklusive carcinogenicitetsstudier)

For att undersoka huruvida dmnet kan framkalla kronisk toxicitet och dr cancerogent ska en studie av kronisk
oral toxicitet genomforas pa minst en djurart under minst tolv manader. De lampligaste djurarterna ska viljas
ut mot bakgrund av alla tillgingliga vetenskapliga data, inbegripet resultaten frin de 90 dagar langa studierna.
Studien ska i forsta hand utforas pa rittor. Om det dr nodvindigt att utfora en andra studie ska en diggdjursart,
antingen gnagare eller icke-gnagare, anvindas. Det 4mne som ska testas ska dessutom tillforas oralt i minst tre
olika doser i en kontrollgrupp for att ett dosresponssamband ska erhéllas.

Om studien av kronisk toxicitet kombineras med en carcinogenicitetsstudie ska den forldngas till 18 ménader
for méss och hamstrar och till 24 manader for réttor.

Carcinogenicitetsstudier behover inte genomforas om det verksamma dmnet och dess metaboliter

1. genomgdende uppvisar negativa resultat i genotoxicitetstester,

2. inte dr strukturellt besliktade med kdnda carcinogena dmnen,

3. inte ger upphov till effekter som visar pd 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 reproduktionsforméigan hos bdda konen eller skadliga effekter pa
avkomman som uppkommer genom tillforsel av det verksamma dmnet madste foljande studier av
reproduktionsformégan utforas:

1. Tvégenerationsstudier av reproduktionstoxicitet.

2. Studie av utvecklingen av toxicitet fore fodseln (teratogenicitetsstudie).

Vid nya forsok ar det tilldtet att anvinda validerade alternativa metoder som minskar anvindningen av djur.

Tvagenerationsstudier av reproduktionstoxicitet

Studier av reproduktionsformégan ska genomforas och stricka sig 6ver minst tvé filialgenerationer (F1, F2) av
minst en djurart, vanligtvis en gnagare, och kan kombineras med en teratogenicitetsstudie. Det dmne som
undersoks ska tillforas oralt till han- och hondjur vid en lamplig tidpunkt fore parning. Tillforseln ska fortsitta
till och med avvinjningen av F2-generationen.

Alla relevanta iakttagelser i frdga om fertilitet, driktighet, forlossning, moderns beteende, laktation,
Fl-avkommans tillvixt och utveckling frdn befruktning till sexuell mognad och F2-avkommans utveckling
fram till avvinjning ska observeras noggrant och rapporteras. Protokollen for att studera reproduktions-
toxiciteten ska Gverensstimma med OECD Guideline 416.

Studie av utvecklingstoxicitet fore fodseln (teratogenicitetsstudie)

Syftet dr att uppticka eventuella skadliga effekter pa det drdktiga hondjuret och utvecklingen av embryot och
fostret till foljd av exponering fran och med implantation och under hela driktighetstiden. Sddana effekter
omfattar okad toxicitet i driktiga hondjur, embryo- och fosterddd, dndrad fostertillvixt samt strukturella
fostermissbildningar och fosteravvikelser.

I regel g6rs den forsta studien pa rattor. Vid ett negativt eller tvetydigt resultat frin en teratogenicitetsstudie ska
ytterligare en studie av utvecklingstoxicitet genomféras pd en andra djurart, foretrddesvis kaniner. Om
réttstudien visar prov pa teratogenicitet 4r det inte nodvandigt att genomfora en studie pd en andra djurart
savida 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 pd en andra djurart for att faststilla vilken
djurart som 4r kénsligast med avseende pa denna endpoint. Protokollen bor vara forenliga med OECD Guideline
414.
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3.23.1

3.23.2
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Ovriga specifika toxikologiska och farmakologiska studier

Ytterligare studier for att fa ytterligare upplysningar som dr nodvindiga for sikerhetsbedomningen av det
verksamma dmnet och dess resthalter ska genomforas om det finns anledning till oro. Sidana studier kan
omfatta undersokning av farmakologiska effekter, effekter pd ungdjur (fore konsmognad), immunotoxicitet eller
neurotoxicitet.

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

NOAEL baseras i regel pd toxikologiska effekter men ibland kan de farmakologiska effekterna vara limpligare.

Lagsta NOAEL ska viljas ut. Alla resultat frin ovanstiende avsnitt tillsammans med alla andra relevanta
uppgifter (inklusive eventuella relevanta uppgifter om det verksamma 4mnets effekt pd ménniskor) och, i
tillimpliga fall, information som publicerats om nira besliktade kemiska strukturer ska beaktas vid
faststallandet av lagsta NOAEL uttryckt i mg/kg kroppsvikt per dag.

Bedomning av konsumentsakerheten

Konsumentsikerheten bedoms genom en jamforelse av det faststillda ADI-vardet (acceptabelt dagligt intag) och
det berdknade teoretiska intaget av tillsatsen eller dess metaboliter genom livsmedel. Vad betriffar vitaminer
och sparelement kan en ovre grins for intag (UL) tillimpas istallet for ADIL

Forslag till acceptabelt dagligt intag (ADI) av verksamma dmnen

ADI (uttryckt i mg av tillsatsen eller det tillsatsliknande dmnet per person och dag) beriknas genom att dividera
lagsta NOAEL-virde (mg per kg kroppsvikt) med en limplig sikerhetsfaktor och multiplicera med en
genomsnittlig kroppsvikt for manniskor pd 60 kg.

Forslag till ADI ska limnas i tillimpliga fall. Vid lag toxicitet vid djurforsoken behover det ibland inte
specificeras ndgot ADI-virde. Forslag till ADI ska inte limnas om dmnet uppvisar genotoxiska eller carcinogena
egenskaper av betydelse for manniskor.

For att faststalla ADI méste det i regel finnas likheter mellan det verksamma dmnets metabolism i de djur som
tillsatsen ar avsedd for och i forsoksdjuren (se 3.2.1.4 Resthalters biotillganglighet), vilket garanterar att
konsumenterna exponeras for samma resthalter som de forsoksdjur som anvindes i de toxikologiska studierna.
Om detta inte dr fallet kan det likvél vara mojligt att faststilla ADI genom ytterligare studier pd en annan
forsoksdjurart eller av de metaboliter som r utmérkande f6r den djurart som tillsatsen ér avsedd for.

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

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

Ovre grins for intag (UL)

For en del tillsatser kan det vara limpligare att basera sikerhetsbedomningen pa den ovre gransen for intag
(UL), som &r det hogsta, totala, ldngvariga, dagliga intag av ndringsimnen (frén samtliga killor) som (enligt
nationella och internationella vetenskapliga organ) bedoms som osannolikt att utgora en risk for negativa
hilsoeffekter hos konsumenter eller sirskilda konsumentgrupper.

Dokumentationen ska innehdlla uppgifter som pavisar att anvindningen av tillsatsen inte leder till en situation
dir det hogsta intaget (UL) skulle kunna 6verskridas med hinsyn till naringsimnets alla killor.

Om resthalterna av ndringstillsatsen eller dess metaboliter i produkter av animaliskt ursprung ar hogre dn vad
som anses normalt eller vintat for dessa produkter ska detta tydligt anges.

Konsumentexponering

Konsumentens totala intag av tillsatsen och/eller dess metaboliter frén alla kdllor 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 virdet) som uppmattes i vavnader
och produkter nar tillsatsen slutade anvindas. Dessutom ska intaget genom méanniskors dagliga konsumtion av
livsmedel vid behov berdknas utifran det virsta tinkbara scenariot vid olika karenstider.

For tillsatser som ar avsedda for flera djurarter ska det goras enskilda berikningar av exponeringen frdn
vavnader for ddggdjur, faglar respektive fisk och det hogsta vardet tas. I tillimpliga fall ska exponering genom
mjolk och 4gg laggas till detta virde. Om en tillsats anvinds for mjolkproducerande daggdjur och dgglaggande
faglar laggs till exempel det hogsta vardet for deras respektive tliga viavnad ihop med virdet for mjolk- och
dggkonsumtion. Om en tillsats anvands for fisk, dggliggande figlar och mjolkproducerande ddggdjur laggs till
exempel det hogsta virdet for deras respektive étliga vavnad ihop med virdet for 4gg- och mjolkkonsumtion.
Andra kombinationer ska anges pd samma sitt.

[ vissa fall (t.ex. vissa niringstillsatser och organoleptiska tillsatser eller tillsatser som &r avsedda for mindre
djurarter) kan det vara lampligt att senare gora en noggrannare bedomning av den manskliga exponeringen
med mer realistiska konsumtionssiffror, dock utifrdn samma forsiktighetsprincip. Denna ska i tillimpliga fall
baseras pd gemenskapsuppgifter.

Tabell 1

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

3.23.4

Diggdjur Fagel Fisk Ovrigt

Muskelvavnad 300 300 300 (%)

Lever 100 100 —

Njure 50 10 —

Fettvavnad 50 (**) 90 (***) —

+ Mjolk 1500 — —

+ Agg — 100 —

+ Honung 20

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

Forslag till gransvirden for resthalter (MRL, Maximum Residue Limit)

Med grinsvirde for resthalter avses den hogsta koncentration av resthalter (som anges i pg restmarkor per kg
atlig vt vavnad eller produkt) som enligt gemenskapslagstiftningen kan tilldtas 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 utgora nagon toxikologisk risk for manniskors hélsa. Ett gransvirde kan inte faststallas om det inte finns
nagot ADI-virde.

Vid faststallandet av gransvirden for fodertillsatser beaktas dven resthalter fran andra killor (t.ex. livsmedel av
vegetabiliskt ursprung). Grinsvardet kan dessutom minskas for att overensstimma med anvandningsvillkoren
for fodertillsatser och i den utstrackning det finns praktiska analysmetoder.

I tillimpliga fall ska enskilda griansvirden (uttryckta i mg restmarkér/kg 4tlig naturlig vavnad eller produkt)
faststallas for olika slags vavnad eller produkter frén den djurart som tillsatsen ar avsedd for. Enskilda
gransvirden i olika vivnad eller produkter ska dterspegla nedbrytningens kinetik for resthalterna och hur dessa
varierar inom denna vavnad eller dessa produkter i den djurart som tillsatsen ér avsedd for. Variationen ska i
regel aterspeglas genom att tillimpa ett konfidensintervall pd 95 procent av medelvirdet. Om
konfidensintervallet inte kan berdknas pd grund av ett lagt antal prover uttrycks variationen istdllet genom
det hogsta enskilda vardet.

Studier av grinsvirden for koccidiostatika och histomonostatika ska genomforas enligt limpliga géllande regler
for veterindrmedicinska likemedel (volym 8 The rules governing medicinal products in European Union — Notice to
applicants and guidelines. Veterinary medicinal products. Establishment of maximum residue limits (MRLs) for residues of
veterinary medicinal products in foodstuffs of animal origin, oktober 2005).
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Ev. studier for att faststalla gransvirden for andra tillsatskategorier 4n koccidiostatika och histomonostatika ska
ldmnas in i enlighet med denna bilaga.

For att faststdlla konsumenternas exponering for de sammanlagda resthalterna (enligt berikningen i 3.2.3.3)
ska foreslagna gransvirden for olika vavnader eller produkter ta hinsyn till andelen restmarkorer i forhallande
till den sammanlagda resthalten (tabell 2).

Tabell 2

Definitioner som anvinds for att faststilla ett grinsvirde

i Enskild vavnad/enskilda produkter (lever, njure, muskelvivnad, skinn + fettvivnad, mjolk, 4gg,
honung) vid olika tidpunkter

MRL;; Grinsvirde for resthalter i vivnad/produkter (mg markérsubstans kg™)

Qty; Minniskors dagliga konsumtion av enskild vavnad/enskilda produkter (i kg) enligt tabell 1 eller
en forfining av detta

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

MRC; Koncentration av restmarkoren i enskild vivnad/enskilda produkter (mg kg™)

RMTR; Forhallandet mellan MRC;; och TRC;; i enskild vivnad|enskilda produkter

DITR; Intag via kosten av enskild vévnad/enskilda produkter berdknat utifrdn sammanlagda resthalter
gl?}i)_j = Qti; x TRCy;

DITRyryj Intag via kosten berdknat utifrdn gransvardet (i mg) for enskild vdvnad/enskilda produkter

DITRygisj = Qtij X MRLy; X RMTR ;!

De uppmiitta TRC- och MRC-virdena ska foras in pé respektive plats i mallen i tabell 3 och de andra virdena
berdknas. Om inte alla uppgifter ar tillgangliga pa grund av att en del virden ligger under detektionsgransen
(LOD) kan det vara tillatet att extrapolera RMTR-vérdet.

Det dr endast mojligt att faststilla ett grinsvirde om summan av de enskilda DITR-virdena understiger ADL
Om de 6verstiger ADI gar det dven att anvinda uppgifter frdn en lingre karenstid eller ligre dosering. Ett forsta
forslag till gransvirde kan rdknas fram genom att anvidnda MRC-virdet som riktlinje och ta hinsyn till
analysmetodens kvantifieringsgrans (LOQ). Summan av det DITRyg-virde som riknas fram utifran de
foreslagna gransvirdena ska ligga under ADI och nira summan av de enskilda DITR-virdena. Om ADI
overstigs ska ett ligre grinsvirde foreslas och jamforelsen upprepas.

For vissa tillsatser kan det i mjolk, dgg eller kott finnas resthalter som trots att de ligger under gransvirdena kan
paverka livsmedelskvaliteten vid vissa livsmedelsforadlingsmetoder. For sadana tillsatser kan det vara limpligt
att forutom att faststilla grinsvirden dven infora en hogsta resthalt som ér forenlig med foridlingen (av
livsmedelsproduketer).

Tabell 3

Mall for att ta fram ett forslag till ett grinsvirde

Muskel- Skinn + “
Lever Njure .. fettviv- Mijolk Agg Honung Totalt
vivnad nad

TRC () (i mg kg™ _
MRC () (i mg kg'') —
RMTR () —
DITR (%) (i mg)

Foreslaget grans- —
virde (i mg kg)

DITRMRL(i mg)

(") Med hénsyn till den foreslagna karenstiden.
(%) Faststills med fordel samtidigt som TRC-vardet.
(®) Berdknas mot bakgrund av TRC-virden.
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3.23.5

33

3.3.1.1

3.3.1.2

Forslag till karenstid

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

Studier av tillsatsens sikerhet for anvindare/arbetstagare

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

En bedomning av risken for arbetstagare ska ocksd limnas. Erfarenheter fran produktionsanliggningen ar ofta
en viktig informationskalla dd man bedomer arbetstagarnas risk for att exponeras for en tillsats genom
inandning och lokal exponering. Sarskilt problematiska ar tillsatser eller foder som behandlats med tillsatser
och/eller exkret fran djur och som férekommer i torr pulverform eller som kan ge upphov till torrt pulver samt
fodertillsatser som kan vara allergiframkallande.

Toxikologisk riskbedomning av sikerheten for anvindare/arbetstagare

Riskerna for arbetstagare ska bedomas i en rad studier dr tillsatsen anvinds i den form som ansokan giller.
Studier av akut inhalationstoxicitet ska genomforas om produkten kan bilda damm eller gaser som kan inandas.
Hudirritationsstudier ska genomforas och om resultaten ar negativa ska det goras en bedomning av risken for
slemhinneirritation (t.ex. 6gon). 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 péd
konsumentsikerhet (se 3.2.2) ska anvindas for att bedoma tillsatsens eventuella systemiska toxicitet. Alla dessa
uppgifter ska vid behov bedémas genom direkt métning och sirskilda studier.

Paverkan pa andningsorganen

Man méste kunna pévisa att halterna av luftburet damm eller gaser frén tillsatsen inte utgor en halsorisk for
anvindare/arbetstagare. Detta ska vid behov styrkas pa foljande sitt:

—  Inandningstester med forsoksdjur.

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

—  Tester av sensibiliseringen av andningsorganen.

Studier av akut inhalationstoxicitet ska genomforas om partiklar eller smé droppar med en diameter pd mindre
an 50 pm utgor mer dn 1 viktprocent av produkten.

Protokollen for studier av akut inhalationstoxicitet ska vara forenliga med OECD Guideline 403. Om det anses
nodvandigt 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).

Péverkan p& ogon och hud

Om mojligt ska man direkt kunna pévisa att irritation och/eller sensibilisering hos manniskor inte forekommer
i kdnda situationer. Detta ska kompletteras med resultaten fran validerade djurforsok dar man undersokt om
den aktuella tillsatsen ger upphov till hud- och Ggonirritation samt sensibilisering. Det ska dven bedomas
huruvida tillsatsen 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).

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

Hudtoxicitet méste beaktas om tillsatsen ar toxisk vid inandning. Studierna ska utforas i enlighet med OECD
Guideline 402 (Acute Dermal Toxicity).
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3.4

3.4.1
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Systemisk toxicitet

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

Exponeringsbedomning

Uppgifter ska limnas om hur anvindningen av tillsatsen sannolikt kan leda till exponering via alla
exponeringsvigar (inandning, genom huden eller fortiring). Uppgifterna ska, i forekommande fall, inbegripa en
kvantitativ bedémning, sdsom typisk luftburen koncentration, hudkontamination eller fortiring. Om
kvantitativa uppgifter inte finns att tillgd ska tillrickligt mycket information ges for att det ska vara mojligt
att gora en adekvat bedomning av exponeringen.

Atgiirder for att begrinsa exponeringen

Med hjilp av uppgifterna frdn den toxikologiska bedomningen och exponeringsbedémningen ska slutsatser
dras om hilsoriskerna for anvindarna/arbetstagarna (inandning, irritation, sensibilisering och systemisk
toxicitet). Forebyggande atgirder fir foreslds for att minska exponeringen eller f& den att upphéra helt.
Anvindningen av personlig skyddsutrustning ska dock endast ses som en sista utvig for att skydda sig mot
eventuella kvarstdende risker efter det att kontrollatgirder har vidtagits. Det r till exempel bittre att dverviga
en omformulering av produkten.

Studier av tillsatsens sikerhet for miljon

Det ar viktigt att ta hdnsyn till tillsatsernas miljopaverkan eftersom tillsatserna vanligen administreras under
léng 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 faststilla tillsatsers miljopaverkan bor man ga stegvis tillviga. Alla tillsatser ska bedémas under fas I for
att faststilla vilka tillsatser som inte behover testas ytterligare. For ovriga tillsatser behovs det en andra
bedomningsfas (fas II) for att fa fram ytterligare information och utifrdn denna avgors om det behévs ytterligare
studier som ska genomforas i enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Fas I-bedomning

Syftet med fas I-bedomningen ar att faststdlla om det 4r sannolikt att en tillsats eller dess metaboliter avsevirt
kommer att paverka miljon och huruvida det krévs en fas II-bedomning (se beslutstradet).

Om det inte finns nagra vetenskapligt grundade skal till oro kan undantag fran fas II-bedémningen goras om
ett av foljande tvd kriterier dr uppfyllt:

a)  Tillsatsen och dess anvandningsvillkor ér till sina kemiska egenskaper och sin biologiska effekt sddana att
miljopaverkan med storsta sannolikhet 4r obetydlig, dvs. om tillsatsen ar

— ett fysiologiskt eller naturligt Zmne som inte avsevirt kommer att dka koncentrationen i miljon,
—  avsedd for icke livsmedelsproducerande djur.

b)  Den sidmsta tinkbara forvintade koncentrationen i miljon (PEC, Predicted Environmental Concentration) dr
for 1ag for att ge anledning 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 [l-bedomning goras.

Tillsatser avsedda for landlevande djur

Om exkret fran husdjur sprids i jorden kan anvindningen av fodertillsatser leda till fororeningar av jord,
grundvatten och ytvatten (genom drinering och avrinning).

Det simsta tankbara PEC-virdet i jorden (PECjo,q) uppstar om alla utsondrade freningar sprids pd marken. Om
PECjoq (ett standarddjup pd 5 cm) dr mindre dn 10 pg/kg behovs ingen ytterligare bedémning.
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Om PEC-virdet for grundvattenféroreningar (PECqpundvarien) 4 mindre dn 0,1 pg/l dr det inte nddvandigt att gora

nagon fas II-bedomning av tillsatsens miljopaverkan pd grundvattnet.

Tillsatser som ar avsedda for vattenlevande djur

Fodertillsatser som anvinds inom vattenbruket kan leda till fororeningar av sediment och vatten. Vid
miljoriskbedomningen for fiskodling i bur anses sedimentet vara det frimsta riskomréadet. For landbaserade

Det simsta tinkbara PEC-virdet i sediment (PECgimen) uppstdr om alla utsondrade foreningar lagras i
sedimentet. Om PECegimen: (ett standarddjup pa 20 cm) dr mindre 4n 10 pgfkg vatvikt behovs ingen ytterligare

bedomning.

Om PEC-virdet i ytvatten (PECjauen) dr ldgre dn 0,1

fiskodlingssystem anses de utsldpp som stiger till ytvattnet utgora den storsta miljorisken.

pg/l behovs ingen ytterligare bedomning.

Fas I — Beslutstrid

Ar tillsatsen ett konstaterat sékert
fysiologiskt/naturligt &mne?

v
DEZl JA P AVSLUTA

livsmedelsproducer:

Ar tillsatsen endast avsedd fér icke

ande djur?

v
DEJ_:I JA [ r]‘ AVSLUTA

v

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

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

NEJ

\ 4

A
NEJ JA

y 4

AVSLUTA

AVSLUTA . FASII
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Fas 1I-bedomning

Syftet med fas II 4r att bedoma huruvida tillsatserna kan péaverka andra djurarter i miljon, bade vattenlevande
och landlevande arter, 4n dem som tillsatserna dr avsedda for eller komma ut i grundvattnet i oacceptabelt hoga
halter. Det ér inte praktiskt mojligt att utvirdera tillsatsernas effekter pa varje djurart i miljon som riskerar att
exponeras for tillsatsen nr tillsatsen administrerats till de djurarter som den ér avsedd for. De taxonomiska
halter som testas 4r avsedda att fungera som stillforetradare eller indikatorer for alla de djurarter som finns i
miljon.

Fas II-bedomningen gors med hjilp av riskkvoter dir det for varje omrdde ska goras en jimforelse av det
berdknade PEC-virdet och den hogsta koncentration som inte har skadlig effekt pd miljon (PNEC, Predicted No
Effect Concentration). PNEC-vardet berdknas genom att dela endpoints som faststillts genom forsok med en
lamplig bedomningsfaktor. Ett PNEC-virde ska beraknas for varje omrdde.

Fas Il-bedomningen inleds med att om mojligt gora en noggrannare berdkning av PEC-virdet och
miljoriskbedomningen gors i tva steg.

Under det forsta steget, fas IIA, gors en forsiktig riskbeddmning mot bakgrund av ett begrinsat antal
utvecklings- och effektstudier av exponering och effekter pd det berérda miljoomrddet. Om forhallandet mellan
PEC- och PNEC-virdet dr ldgre d4n 1 behvs ingen ytterligare bedomning savida inte bioackumulering forvéntas
forekomma.

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

Fas IIA

Forutom de omrdden som avses i fas I ska PEC-virdet for ytvatten beriknas med hinsyn till avrinning och
drinering.

En noggrannare berdkning av PEC-virdet kan goras for varje berort miljoomréide baserad pa uppgifter som inte
beaktats under fas 1. Vid faststillandet av ett noggrannare PEC-virde ska hansyn tas till foljande punkter:

a)  Koncentrationen av de berorda verksamma dmnena eller dess metaboliter i godsel eller fiskavforing nir
den foreslagna dosen av tillsatsen administrerats till djur. Vid berdkningen ska hansyn tas till dosering och
miéngden exkret.

b)  Den potenticlla nedbrytningen av de berorda verksamma dmnena eller deras metaboliter vid tillimpning
av normala metoder f6r hantering och lagring av godsel fore godselspridning pd marken.

¢)  Adsorption eller desorption av de berorda verksamma dmnena eller deras metaboliter i jorden eller i
sediment inom vattenbruket som med fordel faststills genom jord- eller sedimentstudier (OECD 106).

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

€)  Andra faktorer som hydrolys, fotolys, avdunstning och utspadning pd grund av plojning.

I riskbedomningen under fas I ska man anvinda det hogsta PEC-virdet som fas med dessa berdkningar for alla
miljdomraden.

Om man riknar med en hdg persistens i jorden eller i sediment (nedbrytningstiden for 90 procent av den
ursprungliga koncentrationen av foreningen: DTgo > 1 &r) ska hinsyn tas till risken for bioackumulering.

De koncentrationer av tillsatser (eller metaboliter) som orsakar allvarliga skadliga effekter for olika trofiska
nivder i de aktuella miljoomrddena ska faststallas. Dessa tester dr for det mesta akuta och ska goras enligt
OECD:s cller liknande godtagna riktlinjer. Jordmiljostudier ska omfatta toxicitet for daggmaskar, tre
landlevande vixter och mikroorganismer i jorden (t.ex. effekter pa kvavefixering). Studier av s6tvattenmiljon
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 fir man i regel genom att ta det ligsta observerade
toxicitetsvirdet i ovanndmnda tester och dela detta med en sikerhetsfaktor pd minst 100 beroende pa endpoint
och antal anvinda testarter.
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Risken for bioackumulering kan uppskattas mot bakgrund av virdet av fordelningskoefficienten for n-oktanol/
vatten, Log K. Varden som 4r > 3 anger att amnet kan bioackumuleras. For att bedoma risken for sekundar
forgiftning ska man overvaga att genomfora en studie av biokoncentrationsfaktorn (BCF) under fas IIB.

Fas II B (mer utforliga ekotoxikologiska studier)

Om det efter en fas [[A-bedomning inte gar att utesluta att en tillsats utgor en miljorisk krévs ytterligare
information om effekterna pd biologiska arter i miljoomrdden dir det kan uppstd problem enligt fas
IA-studierna. I detta lige behovs ytterligare tester for att faststilla kroniska och mera specifika effekter pa
berorda mikroorganismer och vixt- och djurarter. Denna ytterligare information gor det mojligt att anvinda en
lagre sikerhetsfaktor.

Andra limpliga ekotoxicitetstester beskrivs i ett antal publikationer, t.ex. i OECD:s riktlinjer. Det 4r viktigt att
noggrant vilja vilka tester som anvinds eftersom hinsyn maste tas till under vilka omstindigheter tillsatsen
och/eller dess metaboliter kan hamna i miljon och spridas dir. En noggrannare bedomning av effekten i jorden
(PNECjo:) kan baseras pa studier av de kroniska effekterna pa daggmaskar, ytterligare studier av mikrofloran i
jorden och ett antal relevanta vixtarter samt studier pa ryggradslosa djur (inklusive insekter) och vilda faglar i
grasmarker.

En noggrannare bedomning av effekten pa vatten eller sediment kan baseras pa kroniska toxicitetstester pa de
kinsligaste vattenorganismerna eller bentiska organismerna i fas [IA-bedomningen.

Bioackumuleringsstudier ska i tillimpliga fall genomforas enligt OECD Guideline 305.

AVSNITT IV: STUDIER AV TILLSATSENS EFFEKTIVITET

Studier ska genomforas for att pavisa att tillsatsen ar effektiv for varje foreslaget anvandningsomrade och har
minst en av de egenskaper som anges i artikel 5.3 i férordning (EG) nr 1831/2003 i enlighet med de kategorier
och funktionella grupper av fodertillsatser som anges i artikel 6 i och bilaga I till nimnda forordning. Sidana
studier ska dessutom mojliggora en utvdrdering av tillsatsens effektivitet i enlighet med gemensam
jordbrukspraxis inom EU.

Utformningen av forsoken ska motiveras mot bakgrund av anvindningen av tillsatsen, djurart och djurkategori.
Om djur anvinds ska forsoken genomforas sé att djurens hilsa och uppfodningsforhéllanden inte péaverkar
tolkningen av resultaten negativt. De positiva och negativa effekterna, savil tekniska som biologiska, ska anges
for varje forsok. Det ska dven pdvisas att det inte uppstdr nigra negativa effekter pa animalieprodukternas
sarskilda egenskaper. Forsoken bor uppfylla de kriterier som faststdllts genom ett erkdnt, externt granskat,
kvalitetssakringssystem. Om det inte finns nagot sadant system ska det pavisas att arbetet har utforts pa
lampliga inrattningar och med lamplig utrustning av kvalificerad personal som svarar infor en namngiven
forsoksledare.

Forsoksledaren ska omsorgsfullt utarbeta forsoksprotokollet med avseende pé allmédnna beskrivande uppgifter,
till exempel vilka metoder, verktyg och dmnen som anvints, detaljerade uppgifter om antalet djur, djurens art,
ras och stam samt djurhallnings- och uppfodningsforhallanden. For alla studier pa djur ska forsoksbetingelserna
beskrivas i enlighet med 3.1.1.3. Slutrapporter, rddata, studieplaner och noggrant karakteriserade och
identifierade testimnen ska arkiveras for framtiden.

Studierna ska utformas for att pavisa tillsatsens effektivitet vid den ligsta rekommenderade dosen genom att
fokusera pa kinsliga faktorer i forhdllande till en negativ och, om man vill, en positiv kontrollgrupp. Dessa
studier ska dven omfatta den hogsta rekommenderade dosen om ndgon sddan har foreslagits. Ingen sirskild
utformning rekommenderas och valfrihet rdder for att kunna utforma och genomfora studierna utifrdn
vetenskapligt baserade val.

Hinsyn ska dven tas till kiind eller eventuell biologisk eller kemisk interaktion mellan tillsatsen, andra tillsatser
ochleller veterindrmedicinska likemedel och/eller foderbestandsdelar om detta har betydelse for den aktuella
tillsatsens effektivitet (t.ex. huruvida en mikrobiell tillsats dr forenlig med koccidiostatika och histomonostatika

eller organisk syra).
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4.5

In vitro-studier

For alla tekniska tillsatser och en del organoleptiska tillsatser som péverkar fodrets egenskaper ska effektiviteten
pavisas genom en laboratoriebaserad studie. Studien ska omfatta en representativ mingd dmnen som tillsatsen
ska anvindas i. Resultaten ska foretrddesvis utvirderas genom parameterfria tester och forvantade dndringar ska
pavisas med en sannolikhet pd P < 0,05.

In vitro-studier, sirskilt sddana som omfattar simulering av delar av det gastrointestinala systemet, far anvindas
for att pavisa effektiviteten hos andra typer av tillsatser. Det ska vara majligt att gora en statistisk utvardering av
dessa studier.

Kortsiktiga effektivitetsstudier pa djur

Biotillginglighetsstudier far anvidndas for att pavisa i vilken utstrickning det dr mojligt att ersitta en redan
godkind eller etablerad tillsats med en motsvarande ny typ av ndringsimne eller firgimne eller ett nirings-
eller fargimne fran en ny kalla.

Matsmaltnings- eller balansstudier far anvindas under de studier av djurkvaliteten som genomfors for att styrka
verkningsmekanismen. I vissa fall kan det vara bittre, sdrskilt for miljon, att pavisa effektiviteten genom
balansstudier som &r att rekommendera i stillet for langsiktiga effektivitetsstudier. Sddana forsok ska omfatta
ett lampligt antal lampliga djurarter eller djurkategorier med hansyn till de foreslagna anvindningsvillkoren.

Andra kortsiktiga effektivitetsstudier pd djur kan foreslds vid behov och far ersitta langsiktiga effektivitets-
studier pé djur forutsatt att en fullgod motivering ldmnas.

Langsiktiga effektivitetsstudier pa djur

Studierna bor genomforas pa minst tva olika platser.

Forsoken ska utformas med hansyn till limplig statistisk giltighet och typ 1- och typ 2-risker. Protokollet maste
vara tillrackligt kansligt for att uppticka tillsatsens eventuella effekter vid den ldgsta rekommenderade dosen
(typ 1 a-risk, P < 0,05 i allminhet och P < 0,1 for idisslare, mindre djurarter, sallskapsdjur och icke
livsmedelsproducerande djur) och ha sé stor statistisk giltighet att man kan garantera att forsoksprotokollet
uppfyller syftet med studien. Typ 2 f-risken far i regel inte Gverstiga 20 procent, eller 25 procent vid forsok
med idisslare, mindre djurarter, sillskapsdjur och icke livsmedelsproducerande djur, vilket innebir att
giltigheten (1-f) inte far understiga 80 procent (75 procent for idisslare, mindre djurarter, sallskapsdjur och icke
livsmedelsproducerande djur).

Det ar kant att en del tillsatsers beskaffenhet gor det svart att faststalla forsoksbetingelser for att uppné optimala
resultat. Om det finns mojlighet att genomfora fler dn tre forsok ska hansyn darfor tas till mojligheten att
anvinda metaanalyser. Av den anledningen ska likartade forsoksprotokoll anvindas for samtliga forsok sa att
resultaten avslutningsvis kan testas for homogenitet och slds samman (om testerna medger det) for statistisk
utvardering pa nivdn P < 0,05.

Lingden pé lingsiktiga effektivitetsstudier pa djur som tillsatsen dr avsedd for

Effektivitetsstudierna ska i regel ha samma varaktighet som den anvindningstid som foreslds i ansokan.

Effektivitetsstudierna ska genomforas i enlighet med jordbrukspraxis inom Europeiska unionen och far inte ha
kortare varaktighet 4n den minimilingd som anges i bilaga IV.

Om en tillsats anvinds for en bestimd och kortare period dn som anges for djurkategorin ska tillsatsen
anvandas i enlighet med de foreslagna anvindningsvillkoren. Kontrollperioden far dock inte understiga 28
dagar och ska omfatta relevanta endpoints (for avelssuggor t.ex. antalet smdgrisar som fods levande med
hinsyn till driktighetstiden eller antalet och vikten pa avvanda smégrisar med hinsyn till laktationsperioden).

For andra djurarter eller djurkategorier dir det inte har faststdllts ndgon minimildngd for studierna i bilaga IV
ska hansyn tas till administreringstiden i enlighet med de foreslagna anvindningsvillkoren.

Effektivitetskrav for kategorier och funktionella grupper av tillsatser

In vivo-studier ska genomforas av alla tillsatser som ar avsedda att ha en effekt pé djur.
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For kategorierna zootekniska tillsatser, koccidiostatika och histomonostatika ska effektiviteten pévisas genom
minst tre langsiktiga effektivitetsstudier. For en del zootekniska tillsatser och andra tillsatskategorier som har en
effekt pa djur 4r det dock tillatet att genomfora kortsiktiga effektivitetsstudier om det darigenom tydligt gér att
pavisa effektiviteten.

For andra tillsatskategorier som inte har nigon direkt effekt pa djur ska minst en in vitro-studie av effektiviteten
lamnas.

Studier av animalieprodukters kvalitet om detta inte dr den efterstrivade effekten

For att pavisa att tillsatsen inte har ndgon negativ effekt eller ndgon annan oonskad effekt pa de organoleptiska
och ndringsmassiga (i tillimpliga fall hygieniska och tekniska) egenskaperna hos livsmedel som harror frén djur
som utfodrats med tillsatsen (om detta inte 4r den onskade effekten) ska det tas lampliga prover under en av
effektivitetsstudierna. Tvd grupper ska kontrolleras, en obehandlad grupp och en grupp som fir den hogsta
foreslagna dosen av tillsatsen. Det ska vara mojligt att gora en statistisk utvdrdering av dessa uppgifter. Om
dessa studier inte genomfors ska giltiga skal anges.

AVSNITT V: PLAN FOR OVERVAKNING EFTER FORSALJNING

I enlighet med artikel 7.3 g i forordning (EG) nr 1831/2003 ska ett forslag till plan for 6vervakning efter
forsiljning lamnas in for vissa tillsatskategorier i syfte att spira och faststilla eventuella direkta eller indirekta,
omedelbara, kommande eller oférutsedda effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller miljon till foljd av
anvindningen av tillsatsen 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
anvindarna) som ska utfora de olika uppgifterna i planen, vem som ansvarar for att anta och genomfora den pa
lampligt sitt, samt se till att det finns kanaler genom vilka de behoriga myndigheterna far meddelande om alla
nya uppgifter som ror sikerheten i samband med anvandning av tillsatsen. Utan att det paverkar tillimpningen
av oOvervakningsbestimmelserna 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 erkdnt antibiotikum och det har pavisats att amnet vid anviandningen i
foder selekterat resistenta bakteriestammar ska overvakningen efter forsilining 4ven omfatta filtstudier for
kartlaggning av bakterier som ar resistenta mot tillsatsen.

For koccidiostatika och histomonostatika ska det genomféras filtkontroller av resistens mot Eimeria spp.
respektive Histomonas meleagridis, helst i den senare delen av godkinnandeperioden.
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BILAGA 11

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

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

Forteckning over de sarskilda kraven for uppréttande av dokumentation for foljande:

1. Tekniska tillsatser.

2. Organoleptiska tillsatser.

3. Niringstillsatser.

4. Zootekniska tillsatser.

5. Koccidiostatika och histomonostatika.

6.  Extrapolering frin storre till mindre djurarter.

7. Sallskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur.

8. Tillsatser som redan har godkints for anvindning i livsmedel.
9. Andring av godkinnanden.

10. Forlangning av godkdnnanden.

11. Omprévning av vissa tillsatser som redan har godkants enligt direktiv 70/524/EEG.

En ansokan far omfatta fler dn ett av de sirskilda krav som anges ovan.

Allménna villkor

Om négon av de uppgifter som foreskrivs i dessa avsnitt saknas i dokumentationen ska skal for detta uppges.

1. TEKNISKA TILLSATSER
1.1 Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga 1I ska tillimpas.

1.2 Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor — analysmetoder

Avsnitt I i bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

—  For tillsatser dir godkdnnandet inte utfirdats till ndgon bestimd innehavare ska punkterna 2.1.2, 2.1.3,
2.1.4,21.4.2,22,23.1, 232, 241, 2.4.2, 2.4.4, 2.5 och 2.6 tillimpas.

—  For andra tillsatser dir godkdnnandet utfardats till en bestdimd innehavare ska hela avsnitt II tillimpas.
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1.3

1.3.1.1

1.3.1.2

1.3.2.1

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

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

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

— de aktiva dmnena och medlen utgor normala bestdndsdelar i ensilage och att anvindningen av tillsatsen inte
innebar ndgon vasentlig okning av koncentrationen av dessa jamfort med ensilage som framstills utan att
tillsatsen anvands (dvs. dér det inte finns ndgon vésentligt 6kad exponering).

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

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

Foljande giller for xenobiotiska (') dmnen: Hela punkt 3.1 i bilaga II ska tillimpas.

Toleransstudier pd den djurart som tillsatsen 4r avsedd for

Foljande giller for ensileringstillsatser:

—  Produkten ska tillforas ett basfoder och resultaten ska jimforas med en negativ kontrollgrupp som fir
samma foder. Basfodret far innehélla en enda ensileringskilla som framstillts utan tillsatser.

—  Den dos som anvinds till toleransstudierna ska vara flera gdnger hogre dn den koncentration som vid
normal anvindning forekommer i det ensilerade materialet om denna med sikerhet kan faststallas. Sarskild
hinsyn ska tas till produkter som innehéller livskraftiga mikroorganismer och till deras forméga att Gverleva
och foroka sig under ensileringen.

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

Foljande giller for andra dmnen:

Nar det giller ansokningar om att fa andra dmnen, som inte redan har godkénts for anvandning i foder, godkidnda
som tekniska tillsatser mdste det styrkas att djuren inte tar nigon skada vid den hogsta foreslagna halten. Det kan
da ricka med ett f6rsok pd en av de kansligaste mélarterna eller pd en forsoksdjurart.

Mikrobiella studier

Hela punkt 3.1.2 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sakerhet for konsumenter

Studier av metabolism och resthalter

Det behéver inte goras ndgra studier av metabolism och resthalter om

1. 4mnet eller dess metaboliter inte forekommer i fodret nar utfodringen sker, eller

2. det kan styrkas att dmnet utsondras i oférdndrat tillstdnd eller att dess metaboliter inte absorberas i ndgon
storre utstrickning, eller

(")  Ett xenobiotiskt dmne ar ett kemiskt dmne som inte r en naturlig bestdndsdel i den organism som exponeras for det. Det kan dven
omfatta imnen som forekommer i mycket hogre koncentrationer dn normalt.
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1.3.2.2

1.3.2.3

1.4

3. amnet absorberas i form av fysiologiska foreningar, eller

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

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

Toxikologiska studier

Det behéver inte goras ngra toxikologiska studier om

1. amnet eller dess metaboliter inte forekommer i fodret nar utfodringen sker, eller

2. amnet absorberas i form av fysiologiska foreningar, eller

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

4. produkten bestdr av enzymer med en ldg fororeningsgrad som hirrér fran mikroorganismer med
dokumenterad siker anvindning 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 nirvaro av levande
celler.

Nar det giller xenobiotiska dmnen som inte undantas ovan ska hela punkt 3.2.2 i bilaga II tillimpas.

Nar det giller andra dmnen ska det goras en individuell bedomning utifrén exponeringsnivd och exponeringssitt.

Bedomning av konsumentsikerheten

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

Studier av tillsatsens sikerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas. Tillsatser som innehéller enzymer och mikroorganismer antas medféra en
sensibilisering av andningsorganen, sdvida det inte finns 6vertygande bevis pd motsatsen.

Studier av tillsatsens sikerhet for miljon

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas. Nar det gller ensileringstillsatser ska hansyn tas till tillsatsens effekter pa
vitskeproduktionen frédn stukor och silor vid ensilering.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Tekniska tillsatser dr avsedda att forbittra eller stabilisera foderegenskaperna men har i regel inte nigon direkt
biologisk effekt pd animalieproduktionen. Evidens pa tillsatsens effektivitet ska limnas utifrdn ldmpliga kriterier
enligt erkdnda, acceptabla metoder under de avsedda anvindningsvillkoren i jimforelse med lampligt
kontrollfoder.



22.5.2008 Europeiska unionens officiella tidning

L 133[41

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

Endpoints for olika tekniska tillsatser

Funktionell grupp

Endpoints for att styrka tillsatsens effektivitet

a)  Konserveringsmedel

Himmande av den mikrobiella tillvixten, sirskilt for biotiska och
nedbrytande organismer. Konserveringseffektens péstddda varaktighet
ska styrkas.

b)  Antioxidanter

Skydd mot oxidativ skada pa viktiga ndringsdamnen eller komponenter
under bearbetning ochfeller forvaring av fodret. Den skyddande

effektens pastadda varaktighet ska styrkas.

¢ Emulgeringsmedel Bildande eller bevarande av stabila emulsioner av foderingredienser som
annars inte lampar sig eller inte alls gdr att blanda.

d)  Stabiliseringsmedel Bevarande av fodrets fysikalisk-kemiska egenskaper.

e)  Fortjockningsmedel Fodrets eller foderravarans viskositet.

f)  Geleringsmedel

Gelbildning som forindrar fodrets konsistens.

g)  Bindemedel

Pelletsens héllbarhet eller pelleteringsresultat.

h)  Amnen for kontroll av radio-
nuklider

Beldgg for minskad kontamination av livsmedel av animaliskt ursprung.

i)  Klumpforebyggande medel

Rinnformaga. Den klumpforebyggande effektens pdstadda varaktighet
ska styrkas.

j)  pH-regulatorer

Fodrets pH-virde och/eller buffringskapacitet.

k)  Ensileringstillsatser

—  Forbittrad ensilageproduktion.

—  Hiammande av oonskade mikroorganismer.
—  Minskad ensilagevitska.

—  Okad aerobisk stabilitet.

)  Denatureringsmedel

Outplénlig identifiering av foderravaror.

Ensileringstillsatser

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

—  Foder som dr lattensilerat: > 3 procent losliga kolhydrater i firskvaror (t.ex. hel majsplanta, rajgras, losta

eller sockerbetsmassa).

—  Foder som ir relativt svarensilerat: 1,5-3,0 procent 16sliga kolhydrater i farskvaror (t.ex. dngsgroe, svingel

eller fortorkad lusern).

—  Foder som dr svarensilerat: < 1,5 procent 16sliga kolhydrater i firskvaror (t.ex. hundixing eller baljvixter).

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

Det krivs sirskilda tester for varje fodersort.

() 1 denna forordning avses med ensileringsprocess en process dir den naturliga nedbrytningen av organiska material kontrolleras genom
acidifiering under anaeroba forhallanden till foljd av naturlig fermentering och/eller tillforsel av ensileringstillsatser.
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1.5

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. dttiksyror, smorsyror och propionsyror) och mjolksyra.

—  Koncentration av alkohol (etanol).

—  Koncentration av ammoniak (g/kg av totalt kvive).

—  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 efterstrivas i form av minskad ensilagevitska ska bedomas mot bakgrund av den totala méingden
ensilagevitska som produceras under hela forsoksperioden, med beaktande av trolig miljopaverkan (t.ex. vitskans
ekotoxicitet eller biologiskt syrebehov). Minskad ensilagevitskeproduktion ska styrkas direkt. Silon ska ha
tillrdcklig kapacitet for att under tryck frigora ensilagevitska. Studien ska i regel pagd under 50 dagar. Om en
annan period anvinds ska detta motiveras.

Okad aerobisk stabilitet ska styrkas jamfort med en negativ kontrollgrupp. Stabilitetsstudier ska pdg4 under minst
sju dagar efter luftexponering och det ska styrkas att tillsatsen ar stabil minst tva dagar lingre dn vad som framgar
av den obehandlade kontrollgruppen. Forsoket bor genomforas vid en omgivande temperatur pa 20 °C och en
temperaturhojning pa 3 °C eller mer 6ver bakgrundsnivén ses som ett tecken pd instabilitet. Temperaturmétningar
far ersittas av matningar av koldioxidproduktionen.

Avsnitt V: Plan for 6vervakning efter forsiljning

Detta avsnitt ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forordning (EG) nr 1831/2003. Det innebir att det endast behovs
en plan for overvakning efter forsaljning for tillsatser som ér eller framstalls av genetiskt modifierade organismer.

ORGANOLEPTISKA TILLSATSER
Firgimnen
Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvandningsvillkor — analysmetoder

Avsnitt II i bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

—  For tillsatser dir godkdnnandet inte utfirdats till ndgon bestimd innehavare ska punkterna 2.1.2, 2.1.3,
2.14,2.1.4.2,22,23.1, 2.3.2, 241, 2.4.2, 2.4.4, 2.5 och 2.6 tillimpas.

—  For andra tillsatser ddr godkdnnandet utfardats till en bestdimd innehavare ska hela avsnitt II tillimpas.
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2.2

2.2.1

222

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

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

For amnen 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.

For dmnen som tillfor fodret farg eller dterstiller fodrets firg ska de studier som avses i punkt 3.1 i bilaga II
utforas péd djur som fér den rekommenderade dosen av tillsatsen. Befintlig vetenskaplig litteratur kan ocksa
anges som evidens. Punkterna 3.2 och 3.4 i bilaga II ska tillimpas.

For dmnen som har en positiv inverkan pa firgen pa akvariefiskar eller burfaglar ska de studier som avses i
punkt 3.1 i bilaga Il utforas pa djur som far den rekommenderade dosen av tillsatsen. Befintlig vetenskaplig
litteratur kan ocksd anges som evidens. Punkterna 3.2 och 3.4 i bilaga II behover dock inte tillimpas.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Hela avsnitt IV i bilaga II ska tillimpas.

a)

Foljande giller f6r dmnen som nar de ges till djur tillfor firg pa livsmedel av animaliskt ursprung:

Firgforandringar pd produkter som kommer frén djur som fér tillsatsen enligt de rekommenderade
anvindningsvillkoren ska métas med limpliga metoder. Det ska styrkas att anvindningen av tillsatsen inte
har ndgon negativ inverkan pa produktstabiliteten eller den organoleptiska och ndringsmassiga kvaliteten pa
livsmedlet. Om ett visst dmnes effekter pa animaliska produkters sammansittning eller egenskaper ar
vildokumenterade kan andra studier (t.ex. studier om biotillgdnglighet) i regel ge tillrickliga evidens for
amnets effektivitet.

Foljande giller for amnen som tillfor fodret farg eller aterstdller fodrets farg:

Effektiviteten ska styrkas genom limpliga laboratoriestudier under de avsedda anvandningsvillkoren i
jamforelse med kontrollfoder.

Foljande giller for amnen som har en positiv inverkan pé firgen pa akvariefiskar eller burfiglar:

Effekterna ska styrkas med hjilp av studier pa djur som fir den rekommenderade dosen av tillsatsen.
Firgforindringar ska mitas med limpliga metoder. Effektiviteten kan &ven styrkas med hjilp av andra
experimentella studier (t.ex. biotillginglighet) eller genom hinvisning till den vetenskapliga litteraturen.

Avsnitt V: Plan for évervakning efter forsaljning

Detta avsnitt ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i férordning (EG) nr 1831/2003. Det innebir att det endast behovs
en plan for overvakning efter forsaljning for tillsatser som ar eller framstills av genetiskt modifierade organismer.

Aromimnen

Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor — analysmetoder

Nar det giller gruppen "naturliga produkter” ska hela véxter, djur och andra organismer och delar av dessa eller
produkter av dessa som uppstér efter mycket begrinsad bearbetning, sdsom krossning, malning eller torkning
(tex. manga orter och kryddor), i regel inte anses tillhora den funktionella gruppen aromimnen i kategorin
organoleptiska tillsatser.
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Vid utvdrderingen av ansokningar for dessa produkter ska aromimnen klassificeras enligt foljande:

1. Naturliga produkter:

1.1 Naturliga produkter — botaniskt definierade.

1.2 Naturliga produkter — som inte ar av vegetabiliskt ursprung.

2. Naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade aromémnen.

3. Artificiella amnen.

Grupptillhorigheten ska anges for den produkt som ansokan géller. Om produkten inte passar in i ndgon av
ovannimnda grupper ska detta anges och motiveras.

2.2.2.1 Karakterisering av verksamma dmnen/medel

Hela punkt 2.2 i bilaga II ska tillimpas.

Dessutom giller foljande:

Identifieringsnummer (sdsom Flavis (*), Europarddet (*), JECFA, CAS (%) eller andra internationellt godkinda
identifieringssystem) som sarskilt anvands for att identifiera aromdmnen i foder och livsmedel ska, om sidana
finns, alltid anges for samtliga grupper av aromamnen.

1. Naturliga produkter — botaniskt definierade

Karakteriseringen av de naturliga och botaniskt definierade produkterna ska innehélla ursprungsvixtens
vetenskapliga namn, dess botaniska indelning (familj, sldkte, art och i tillimpliga fall underart och sort)
deras gingse bendmning och synonymer pd s ménga europeiska sprak som mojligt eller, i tillimpliga fall,
andra sprak (t.ex. sprdk 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 vixter ska odlingsplatsen,
identifieringskriterierna och andra for vixterna relevanta aspekter anges. Extraktets storsta bestandsdelar ska
identifieras och kvantifieras och extraktets sort eller variabilitet anges. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at
saddana fororeningar som namns i punkt 2.1.4 i bilaga II. De koncentrationer av dmnen som utgor en
toxikologisk risk (°) for ménniskor eller djur och som kan finnas i den viixt som extraktet hirror frén ska
ocksa redovisas.

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

2. Naturliga produkter — som inte ir av vegetabiliskt ursprung

Ovanstdende forfarande far anvindas.

3. Naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade aromidmnen

Forutom de allménna kraven i punkt 2.2.1.1 i bilaga II ska aromdmnets ursprung specificeras.

Identifieringsnummer for kemiskt definierade aromidmnen som anvinds i EU:s informationssystem for aromdmnen, Flavis, den databas
som anvinds inom ramen for kommissionens forordning (EG) nr 1565/2000 av den 18 juli 2000 (EGT L 180, 19.7.2000, s. 8) om
faststallande av de atgarder som ar nodvindiga for antagandet av ett utvarderingsprogram i enlighet med Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 2232/96 (EGT L 299, 23.11.1996, s. 1).

CoE-nummer dr Europarddets nummer som anvénds for botaniskt definierade aromédmnen i Europaradets rapport nr 1 "Natural sources of
flavourings”, volym I, Strasbourg, 2000 och f6ljande volymer.

CAS-nummer dr Chemical Abstracts Services registreringsnummer som ér ett unikt identifieringsnummer for kemiska dmnen som ofta
anvinds i kemikalieforteckningar.

I detta avsnitt i denna férordning avses med dmne som utgor en toxikologisk risk ett amne med ett tolerabelt dagligt intag eller tolerabelt
veckointag (TDI eller TWI), ett acceptabelt dagligt intag (ADI), med anvindningsbegrinsningar eller en aktiv princip sasom det definieras
i radets direktiv 88/388/EEG om aromer for anvindning i livsmedel och om ursprungsmaterial vid framstallning av sidana aromer, eller
ett oonskat amne.
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Produktions- och framstallningsmetod
Hela punkt 2.3 i bilaga II ska tillimpas.

Om den naturliga produkten inte dr kemiskt valdefinierad, i regel komplicerade blandningar av manga foreningar
som framstillts genom extraktion, ska en utforlig beskrivning av extraktionsprocessen limnas. I beskrivningen
bor ritt terminologi anvindas, sdsom eterisk olja, absolut, tinktur, extrakt och liknande termer () som ofta
anvinds for att beskriva extraktionsprocessen for botaniskt definierade aromdmnen. De extraktionsmedel som
anvands ska specificeras, liksom de forsiktighetsétgirder som vidtas for att undvika rester av extraktionsmedel och
mingden resthalter som inte kan undvikas och som utgor en toxikologisk risk. De termer som anvénds for att
karakterisera extraktet far innehdlla en referens till extraktionsmetoden.

Analysmetoder

1. For naturliga produkter (antingen botaniskt definierade eller som inte ar av vegetabiliskt ursprung) som inte
innehdller dmnen som utgor toxikologiska risker for manniskor eller djur far standardkravet for
analysmetoderna i punkt 2.6 i bilaga Il ersittas med en enklare kvalitativ analysmetod som ar lamplig for
storre eller karakteristiska bestdndsdelar av produkten.

2. For naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade aromdmnen som inte utgér ndgon
toxikologisk risk for manniskor eller djur far standardkravet for analysmetoderna i punkt 2.6 i bilaga II
ersittas med en enklare kvalitativ analysmetod som passar for andamalet.

Hela punkt 2.6 i bilaga II ska tillimpas for alla andra aromdmnen, sdsom de naturliga extrakt som innehéller
amnen som utgdr en toxikologisk risk, naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade
aromdmnen som i sig utgor en toxikologisk risk samt artificiella aromimnen.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

For samtliga aromdmnen ska det goras en berdkning av djurens exponering och intag, bade frdn naturlig
exponering och efter det att aromadmnet tillsatts i fodret.

For aromdmnen som tillhor gruppen artificiella 4mnen ska hela avsnitt III i bilaga II tillimpas.
Studier av tillsatsens sikerhet for de djur som den ar avsedd for
1. Naturliga produkter (antingen botaniskt definierade eller som inte 4r av vegetabiliskt ursprung)

Dessa produkters sikerhet kan bedémas utifrin deras storre och karakteristiska bestindsdelar och dven
utifrdn kdnda dmnen som utgor en toxikologisk risk. Om de storre eller karakteristiska bestandsdelarna inte
redan dr godkinda som kemiskt definierade aromdmnen eller som fodertillsatser méste det kontrolleras om
dmnena utgdr en toxikologisk risk for manniskor eller djur och deras toxikologiska egenskaper anges enligt
punkt 3.1 i bilaga IL.

2. Naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade aromidmnen

Om dessa aromdmnen ar godkanda for ménniskor kan sikerheten for den djurart som tillsatsen ar avsedd
for bedomas genom att jamfora malartens intag genom foder enligt ansokan med ménniskors intag genom
kosten. De uppgifter om metabolism och toxicitet som anvindes vid sikerhetsbedomningen for manniskor
ska limnas.

Om manniskors och djurs intag skiljer sig &t, till exempel om malartens intag enligt sokandens forslag dr
vasentligt hogre dn miénniskors intag genom kosten eller om dmnet inte dr godkdnt i livsmedel, far
sikerheten for mélarten bedomas utifrdn foljande uppgifter: Principen om grinsvirden for toxikologiska
risker (%), tillgingliga uppgifter om toxicitet och metabolism for besliktade foreningar och hinsyn till
kemiska strukturella risker (i analogi med kommissionens forordning (EG) nr 1565/2000 av den 18 juli
2000 om faststillande av de atgirder som dr nodvandiga for antagandet av ett utvarderingsprogram i
enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 2232/96) (°).

Toleransstudier behéver endast goras om gransvirdena har verskridits eller inte kan faststillas.

(') Definieras i tilligg 4 till Europarddets rapport nr 1 "Natural sources of flavourings” volym 1, Strasbourg, 2000.

(®) JECFA:s (FAO/WHO, 1996, Food additive series 35, IPCS, WHO Genéve) motsvarande grinsvirde for det djur som tillsatsen ar avsedd for
baér justeras med hansyn till djurets vikt och foderintag.
() EGT L 180, 19.7.2000, s. 8.
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Studier av tillsatsens sikerhet for konsumenter

Det ska styrkas att aromdmnets metaboliter inte resulterar i att produkter som utgor en toxikologisk risk for
manniskor bioackumuleras i djuret. Om det aromdmne som ansokan galler anvinds i foder och ddrmed resulterar
i resthalter i livsmedel av animaliskt ursprung ska det limnas en detaljerad berikning av konsumenternas

exponering.

a)

b)

Studier av metabolism och resthalter

1.

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

Vid anvindning av dessa produkter som aromdmnen i foder far sikerheten for manniskor, nér det
giller deras metabolism, baseras pd studier av metabolism (i det djur som tillsatsen 4r avsedd for) och
resthalter i produkternas storre och karakteristiska bestdndsdelar samt pd avsaknaden av dmnen i
extraktet som utgor en toxikologisk risk.

Om de storre eller karakteristiska bestdndsdelarna inte redan 4r godkdnda som kemiskt definierade
aromamnen eller om mdlartens intag genom foder 4r vasentligt hogre 4n manniskors intag genom
kosten, ska hela punkt 3.2.1 i bilaga II tillimpas.

Naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade aromdmnen

Om produkterna inte ar godkanda som aromdmnen for manniskor eller om mélarternas intag genom
foder dr visentligt hogre 4n manniskors intag genom kosten, ska tillgiangliga metabolismuppgifter
lamnas och anvindas for att bedoma risken for bioackumulering i 4tlig vavnad och tliga produkter
enligt punkt 3.2.1 i bilaga IL.

Toxikologiska studier

Naturliga produkter (antingen botaniskt definierade eller som inte 4r av vegetabiliskt ursprung)

Sikerheten for manniskor nir dessa produkter anvinds som aromdmnen i foder fir baseras pé
toxikologiska uppgifter fran deras storre eller karakteristiska bestdndsdelar och avsaknaden av dmnen
i extraktet som utgor en toxikologisk risk.

Det krdvs ett helt paket av toxikologiska studier ndr metabolismstudierna av de storre eller
karakteristiska foreningarna visar att bioackumulering forekommer i djurvdvnader eller animaliska
produkter och grinsvirdet for toxikologiska risker for maéldjuret har oGverskridits. Paketet av
toxikologiska studier ska bestd av genotoxicitetsstudier, inklusive mutagenicitetsstudier och en
subkronisk oral toxicitetsstudie, enligt punkt 3.2.2 i bilaga IL

Naturliga eller motsvarande syntetiska och kemiskt definierade aromimnen

Det krdvs ett paket av toxikologiska studier som bestdr av genotoxicitetsstudier, inklusive
mutagenicitetsstudier och en subkronisk oral toxicitetsstudie, enligt punkt 3.2.2 i bilaga I nar
metabolismstudierna av dessa produkter visar att bioackumulering férekommer i djurvavnader eller
animaliska produkter och gransvirdet for toxikologiska risker for méldjuret har overskridits.

Studier av tillsatsens sikerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sikerhet for miljon

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Aromimnets egenskaper ska styrkas, i regel utifran publicerad forskning. De kan dven styrkas genom erfarenhet
fran praktisk anvindning, i den méan sidan finns, i annat fall kan det kravas djurstudier.

Om den produkt som ansokan giller har andra funktioner i fodret, djuret eller livsmedlet av animaliskt ursprung
an den som anges i definitionen av aromdmnen i bilaga I i forordning (EG) nr 1831/2003 ska en fullstindig
undersokning genomforas och resultaten av denna redovisas.
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3.3.1.1

3.3.1.2

3.3.2.1

Avsnitt V: Plan for évervakning efter forsaljning

Detta avsnitt ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i férordning (EG) nr 1831/2003. Det innebir att det endast behovs
en plan for overvakning efter forsaljning for tillsatser som ar eller framstills av genetiskt modifierade organismer.

NARINGSTILLSATSER
Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor - analysmetoder

Avsnitt II i bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

—  For tillsatser dir godkinnandet inte utfirdats till ndgon bestimd innehavare ska punkterna 2.1.2, 2.1.3,
2.1.4,21.4.2,22,23.1, 2.3.2, 241, 2.4.2, 2.4.4, 2.5 och 2.6 tillimpas.

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

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

Toleransen hos den djurart som tillsatsen 4r avsedd for

1. Det behéver inte goras ndgra studier av urindmnen, aminosyror, deras salter och analoger som ar godkinda
enligt direktiv 82/471/EEG eller foreningar av spdrelement och vitaminer, provitaminer, samt kemiskt
vildefinierade dmnen med likartad effekt som inte dr potentiellt bioackumulerande och som redan ar
godkinda som fodertillsatser enligt direktiv 70/524/EEG.

2. Nar det giller tillsatser som tillhér den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt
vildefinierade dmnen med likartad effekt” och som ar potentiellt bioackumulerande behover toleransen
endast styrkas for foreningar som har en annan forvantad eller observerad verkan in viletablerade
vitaminer. | vissa fall kan delar av toleranstestet (utformning eller kriterier) kombineras med en av
effektivitetsstudierna.

3. Toleransen ska styrkas for derivat av urindimnen, analoger av aminosyror och foreningar av sparelement
som inte godkants tidigare. Toleransen ska styrkas for fermenteringsprodukter, sdvida det verksamma dmnet
inte ar skilt frén den rda fermenteringsprodukten och har genomgatt omfattande rening eller om
produktionsorganismen har inneburit siker anvindning under lang tid och har vilkinda biologiska
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
kinsligaste 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 sakerhet for konsumenter

Studier av metabolism och resthalter

Det behover i regel inte genomforas ndgra metabolismstudier. Nir det giller derivat av urinimnen ska
metabolismen i magen studeras under effektivitetsstudierna.
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3.3.2.2

3.3.2.3

3.4

3.5

Det behéver endast goras resthalts- eller deponeringsstudier for tillsatser som ingdr i den funktionella gruppen
“vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt” och som ar potentiellt
bioackumulerande i kroppen och for den funktionella gruppen foreningar av sparelement med forhojd
biotillginglighet. I s& fall ska forfarandet i punkt 3.2.1 i bilaga II inte tillimpas. Kravet ar begrinsat till en
jamforelse av halterna i vavnader eller produkter i en grupp som utsitts for den hogsta dosen av det dmne som
ansokan giller och en positiv kontrollgrupp (referensforening).

Toxikologiska studier

Dessa kravs for fermenteringsprodukter och tillsatser som inte redan 4r godkinda. Nar det giller fermenter-
ingsprodukter kravs det studier av genotoxicitet och subkronisk toxicitet, dock med foljande undantag:

1. Om det verksamma dmnet ar skilt frdn den rda fermenteringsprodukten och har genomgatt omfattande
rening.

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

Om produktionsorganismen tillhor en grupp dir vissa stammar 4r kinda for att producera toxiner ska dessa
sarskilt uteslutas.

Bedomning av konsumentsikerheten

Hela punkt 3.2.3 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sikerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sakerhet for miljon

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

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Det behover inte goras ndgra effektivitetsstudier for urindmnen, aminosyror samt salter och analoger av
aminosyror som redan dr godkinda som fodertillsatser, foreningar av sparelement som redan édr godkidnda som
fodertillsatser samt vitaminer, provitaminer och kemiskt valdefinierade &mnen med likartad effekt som redan ar
godkinda som fodertillsatser.

En kortsiktig effektivitetsstudie krivs for derivat av urinimnen och salter och analoger av aminosyror som inte
redan dr godkinda som fodertillsatser, foreningar av sparelement som inte redan ar godkidnda som fodertillsatser
samt vitaminer, provitaminer och kemiskt véldefinierade dgmnen med likartad effekt som inte redan ar godkinda
som fodertillsatser.

For andra dmnen som i ansokan péstds ha en naringseffekt 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 niringsbehov. Testerna ska innefatta en testgrupp
som far ett foder som innehéller lagre halter av ndringsamnet dn djuren behover. Forsok med en vildigt bristfallig
kontrollgrupp ska dock undvikas. I regel racker det att styrka effektiviteten hos en enda djurart eller djurkategori,
inklusive forsoksdjur.

Avsnitt V: Plan for 6vervakning efter forsiljning

Detta avsnitt ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forordning (EG) nr 1831/2003.
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4. ZOOTEKNISKA TILLSATSER
4.1 Andra zootekniska tillsatser 4n enzymer och mikroorganismer
4.1.1 Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

4.1.2 Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor — analysmetoder

Hela avsnitt II i bilaga II ska tillimpas.

413 Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

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

Hela punkt 3.1 i bilaga II ska tillimpas.

4.1.3.2  Studier av tillsatsens sikerhet for konsumenter

1.  Studier av metabolism och resthalter

Dessa studier behovs inte om

—  det kan styrkas att damnet eller dess metaboliter utsondras i oforandrat tillstand och inte absorberas i
nagon storre utstrackning,

—  4mnet absorberas i fysiologisk form och fysiologiska foreningar.

Det behover inte goras nigra metabolismstudier om dmnet dr en naturlig och visentlig ingrediens i
livsmedel eller foder eller om dmnet 4r en naturlig bestdndsdel i kroppsvitskor eller vivnader. I dessa fall
krivs det dock resthaltstudier, men det ricker att jimfora halterna i vavnader eller produkter i en
obehandlad grupp med den grupp som utsitts for den hogsta rekommenderade dosen.

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

2. Toxikologiska studier

Det behéver inte goras ndgra toxikologiska studier om dmnet absorberas i form av fysiologiska foreningar.

Nar det galler xenobiotiska dmnen ska hela punkt 3.2.2 i bilaga II tillimpas.

Nir det giller andra dmnen ska det goéras en individuell beddmning utifrin exponeringsnivd och
exponeringssitt och fullgoda skil ska uppges om ndgon av de uppgifter som foreskrivs i detta avsnitt
saknas.

3. Bedomning av konsumentsdkerheten

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

4.1.3.3  Studier av tillsatsens sakerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

4.1.3.4  Studier av tillsatsens sikerhet for miljon

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas.
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4.1.4

4.2

4.23.1

4.2.3.2

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Hela avsnitt IV i bilaga II ska tillimpas.

1. Tillsatser som har en positiv inverkan pd djurens produktion, prestanda eller vilbefinnande samt den
funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”.

Effekterna kan endast styrkas i relation till varje djurart eller djurkategori som tillsatsen ar avsedd for.
Beroende pa tillsatsens egenskaper kan resultatitgirder baseras pd antingen resultatkriterier
(tex. foderutnyttjande, genomsnittlig daglig tillvixt, okning av animalieprodukter), slaktkroppens
sammansittning, besittningens prestanda, reproduktionsfaktorer eller djurens vilbefinnande. Verknings-
mekanismen kan styrkas med hjilp av kortsiktiga effektivitetsstudier eller laboratoriestudier som miter
relevanta endpoints.

2. Tillsatser som har en positiv inverkan pd animalieproduktionens miljokonsekvenser.

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

Avsnitt V: Plan for overvakning efter forsaljning

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

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

Hela avsnitt [ i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt I Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor — analysmetoder

Hela avsnitt II i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sakerhet

Studier av tillsatsens sikerhet for de djur som den ir avsedd for
Hela punkt 3.1.1 i bilaga II ska tillimpas.

De sokande uppmuntras att om mojligt anvinda en minst hundra ginger hogre dos i forsoksgruppen och
foljaktligen minska det antal endpoints som krivs. En koncentrerad form av tillsatsen kan anvindas for detta
andamal. Koncentrationen ska anpassas genom att minska mingden bérare i koncentrationen men andelen
verksamma medel/dmnen i forhédllande till andra fermenteringsprodukter méste vara samma som i slutprodukten.
For enzymer ska fodret utgora lampligt 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 pé annat sitt sigs paverka tarmfloran.

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

Studier av tillsatsens sikerhet for konsumenter
1. Det behover inte goras ndgra studier av metabolism och resthalter.

2. Toxikologiska studier enligt punkt 3.2.2 i bilaga IL
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Enzymer och mikroorganismer utgor endast en del av hela tillsatsen som i de flesta fall kan inbegripa andra
bestandsdelar som uppstar vid fermenteringen. Det ar siledes nodvindigt att testa tillsatsen for att kontrollera att
den inte innehéller nigra mutagena dmnen eller andra dmnen som kan skada minniskor som konsumerar
livsmedel som hirror frin djur som fatt foder eller vatten som behandlats med dessa tillsatser.

De flesta livskraftiga bakterier som 4r avsedda att direkt eller indirekt intagas av ddggdjur (inbegripet manniskor)
viljs dock ur grupper av organismer som har inneburit siker anvindning under lang tid eller ur grupper med
vildefinierade toxiska risker. Likaledes ir riskerna forenade med de mikroorganismer som for nirvarande anvinds
for att producera enzymer i regel vildokumenterade och har minskat avsevirt till folid av moderna
produktionsmetoder. Det anses ddrfor inte behovas négra toxicitetstester (t.ex. orala toxicitetstester eller
genotoxicitetstester) fér enzymer fran mikrobiella killor och foér mikroorganismer som inneburit siker
anvindning under ldng tid och dir bestandsdelarna frén fermenteringsprocessen ér véldefinierade och kinda. De
sdrskilda riskerna i punkt 2.2.2.2 i bilaga Il ska dock alltid beaktas, bdde nir det géller levande organismer och nir
det giller organismer som anvinds i produktionen av enzymer.

Nir en organism eller dess tillimpning ar ny och det inte finns tillricklig kunskap om organismens
(produktionsorganismens) biologiska egenskaper for att utesluta risken for produktion av toxiska metaboliter,
genotoxicitet och oral toxicitet ska studier genomforas med tillsatser som innehaller livskraftiga mikroorganismer
eller enzymer. Studierna ska i sd fall vara i form av genotoxicitetsstudier, daribland studier av mutagenicitet och
subkronisk oral toxicitet. Sidana studier bor genomforas med den cellfria fermenteringslosningen eller, vid
fermentering i fast fas, ett limpligt extrakt.

Studier av tillsatsens sikerhet for anvindare/arbetstagare

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

—  Enzymer och mikroorganismer, sdsom proteinhaltiga dmnen, antas medfora en sensibilisering av
andningsorganen, sdvida det inte finns overtygande bevis pa motsatsen. Darfor kravs det inga direkta tester.

—  Formuleringen av produkten (t.ex. mikroinkapsling) kan undanréja behovet av vissa eller samtliga tester. I
sddana fall ska limplig motivering ges.

Studier av tillsatsens sikerhet for miljon

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas pd mikroorganismer som inte hirror frin tarmen eller 4r allmint
forekommande i miljon.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsernas effektivitet

Hela avsnitt IV i bilaga II ska tillimpas.

1. Tillsatser som har en positiv inverkan pd djurens produktion, prestanda eller vilbefinnande samt den
funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”.

Effekterna kan endast styrkas i relation till varje djurart eller djurkategori som tillsatsen ar avsedd for.
Beroende pa tillsatsens egenskaper kan resultatitgirder baseras pd antingen resultatkriterier
(tex. foderutnyttjande, genomsnittlig daglig tillvixt, 6kning av animalieprodukter), slaktkroppens
sammansattning, besittningens prestanda, reproduktionsfaktorer eller djurens vélbefinnande. Verknings-
mekanismen kan styrkas med hjilp av kortsiktiga effektivitetsstudier eller laboratoriestudier som mater
relevanta endpoints.

2. Tillsatser som har en positiv inverkan pd animalieproduktionens miljokonsekvenser.

For tillsatser som har en positiv inverkan pd miljon (t.ex. minskade kvive- eller fosforutslipp eller minskad
metanproduktion, mindre frimmande lukt och smak) kan effektiviteten for mélarten styrkas med hjilp av
tre kortsiktiga effektivitetsstudier med djur som uppvisar betydande positiva effekter. Studierna ska beakta
mojligheten av en anpassning till tillsatsen.
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Avsnitt V: Plan for overvakning efter forsaljning

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

KOCCIDIOSTATIKA OCH HISTOMONOSTATIKA
Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt [ i bilaga 1I ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor — analysmetoder

Hela avsnitt II i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet
Studier av tillsatsens sakerhet for de djur som den dr avsedd for

Hela punkt 3.1 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sikerhet for konsumenter

Hela punkt 3.2 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sakerhet for anvandare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sikerhet for miljon

Hela punkt 3.4 i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Dessa tillsatser skyddar djuren frén foljderna av ett utbrott av Eimeria spp. eller Histomonas meleagridis. Det bor
laggas vikt vid att verifiera tillsatsens specifika effekter (t.ex. kontrollerade djurarter) och dess profylaktiska
egenskaper (t.ex. ligre dodlighet, sjuklighet, antal oocyster och omfénget av lesioner). Uppgifter om effekten pa
tillvaxt och foderomvandling (slaktfaglar, viarphons och kaniner) samt klackbarhet (avelsfiglar) ska lamnas efter
behov.

De uppgifter om effektivitet som kravs ska harrora frén tre typer av forsok pa maldjur:
—  Artificiella enkel- och blandinfektioner.

—  Naturliga eller artificiella infektioner for att simulera anvindningsvillkor.

—  Faktiska anvandningsvillkor i faltstudier.

Forsok med artificiella enkel- och blandinfektioner (t.ex. burstudier av fjaderfd) dr avsedda att pavisa den relativa
effektiviteten mot parasiterna och behover inte upprepas. Det krivs tre visentliga resultat for studier med
simulerade anvindningsvillkor (t.ex. studier av golvhallning for fjaderfd och burstudier av kaniner). Det krévs dven
tre faltstudier dar det finns ett visst mitt av naturlig infektion.

Avsnitt V: Plan for 6vervakning efter forsiljning

Detta avsnitt i bilaga II ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i férordning (EG) nr 1831/2003.
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6.

6.1

6.2

6.3

6.3.1.1

6.3.2.1

EXTRAPOLERING FRAN STORRE TILL MINDRE DJURARTER

Mindre djurarter definieras i artikel 1.2 i denna f6rordning.

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

Foljande krav giller endast ansokningar om godkdnnande fér mindre djurarter av tillsatser som redan har
godkints for storre djurarter. Samtliga avsnitt ska tillimpas for ansokningar om godkidnnande av nya
fodertillsatser som uteslutande avser mindre djurarter, beroende pa vilken kategori eller funktionell grupp som
tillsatsen tillhor (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 anvindningsvillkor — analysmetoder

Avsnitt 1T i bilaga II ska tillimpas enligt fljande:
—  For tillsatser dar godkdnnandet utfirdats till en bestdimd innehavare ska hela avsnitt 1I tillimpas.

—  For andra tillsatser ska punkterna 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5 och
2.6 tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet
Studier av tillsatsens sakerhet for de djur som den dr avsedd for

Toleransen hos den djurart som tillsatsen 4r avsedd for
Kraven for de olika kategorierna eller funktionella grupperna av tillsatser ska tillimpas.

[ princip behover det inte goras ndgra toleransstudier for mindre djurarter om tillsatsen uppvisat en bred
sdkerhetsmarginal (med en faktor pa minst tio) i den aktuella storre och fysiologiskt liknande arten.

Om tre storre mélarterna (inbegripet enkelmagade och idisslande didggdjur samt fjiaderfd) uppvisade en liknande
och bred sikerhetsmarginal behover det inte goras ndgra ytterligare toleransstudier for mindre, fysiologiskt
avvikande arter (t.ex. histar eller kaniner). Om det krivs toleransstudier ska de for mindre arter (forutom kaniner)
pagd under minst 28 dagar for vixande djur och 42 dagar for vuxna djur. For kaniner giller foljande langder:
slaktkaniner: 28 dagar, avelskaniner: en cykel (fran insemineringen till avvanjningsperiodens slut). Om ansokan
avser diande och avvanda kaniner anses en period om 49 dagar (frn en vecka efter fodseln) vara tillricklig och
méste omfatta kaninhonorna till och med avvinjningen. For fisk (forutom laxfiskar) kravs det 90 dagar.

Studier av tillsatsens sakerhet for konsumenter

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

Det behover dock inte goras ndgra metabolismstudier om tillsatsen redan 4r godkand for att anvindas i en art
som dr fysiologiskt jamforbar med den mindre art som ansokan om godkannande giller. Om det inte finns ndgon
fysiologisk likhet anses en jamforelse av den metaboliska profilen pa grundval av in vitro-studier (t.ex. i
hepatocyter med hjilp av mirkta foreningar) tillracklig for att bedoma den metaboliska likheten.

Om det inte finns nigon fysiologisk likhet mellan den mindre djurarten och en storre art ska uppgifter forvirvas
om tillsatsens metabolism i den mindre arten.
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6.3.2.2

6.3.2.3

6.4

Resthaltstudier

Det ricker att gora en kvantifiering av restmarkorer i dtlig vivnad och dtliga produkter nér det foreligger en kind
eller pavisad metabolisk likhet. I alla andra fall ska hela punkt 3.2.1.2 i bilaga II tillimpas.

Bedomning av konsumentsikerheten
Forslag till gransvirden for resthalter

Vid faststdllande av gransvarden for resthalter kan man utgd ifran att de resthalter som forekommer i 4tlig vavnad
fran mindre arter inte avsevirt skiljer sig frdn dem i dtlig vdvnad fran liknande storre arter.

Gransvirden kan extrapoleras inom olika djurkategorier enligt foljande:

—  Frén storre vixande idisslare till samtliga vixande idisslare.

—  Fran mjolk frdn mjolkkor till mjolk frdn andra mjolkgivande idisslare.
—  Frén svin till samtliga enkelmagade diggdjur, dock ej histar.

—  Fran kycklingar eller kalkoner till andra fjaderfin.

—  Frdn virphons till andra dggliggande faglar.

—  Frén laxfiskar till samtliga fiskarter.

Gransvirden for hastar kan extrapoleras nar det finns gransvirden for en storre idisslare och ett storre enkelmagat
daggdjur.

Om samma gransvérde faststills for notkreatur (eller far), svin och kycklingar (eller fjaderfd), som utgor storre
arter med olika metabolisk kapacitet och vidvnadssammansittning, kan samma gransvirde dven faststdllas for far,
histdjur och kaniner, vilket innebir att en extrapolering dr méjlig till alla livsmedelsproducerande djur férutom
fiskar. Med beaktande av kommittén for veterindrmedicinska likemedels (CVMP) riktlinjer (%) om faststéllande av
gransvirden for resthalter for laxfiskar och andra fiskarter, som redan tilldter en extrapolering fran gransvérdet i
muskel fran storre arter till laxfiskar och andra fiskarter, forutsatt att modersubstansen godkdnns som restmarkor
for gransvardet i muskel och skinn, kan grinsvirdena extrapoleras till samtliga livsmedelsproducerande djur.

Det ska finnas analysmetoder for att kontrollera resthalterna i atlig vavnad och itliga produkter fran samtliga
livsmedelsproducerande djur.

Studier av tillsatsens sikerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Studier av tillsatsens sakerhet for miljon

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

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

Om tillsatsen redan har godkints for samma funktion i en fysiologiskt jamforbar storre art och har en kand eller
pévisad verkningsmekanism kan bevis pd samma verkningsmekanism i en mindre art tas som bevis pé effektivitet.
Om det inte finns ndgot sddant samband ska effektiviteten styrkas enligt de allménna bestimmelserna i avsnitt IV i
bilaga II. I vissa fall kan det vara lampligt att kombinera djurarter i samma produktionsstadium (t.ex. getter och far
som anvands for mjolkproduktion). Signifikansen bor styrkas i varje studie (P < 0,1) eller, om méjligt, genom
metaanalys (P < 0,05).

(19 Note for guidance of the establishment of maximum residue limits for Salmonidae and other fin fish. Europeiska likemedelsmyndigheten (Emea).

Enheten for veterinirmedicinsk utvirdering. EMEA/CVMP/[153b/97-FINAL.
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Om effektiviteten behover styrkas ska effektivitetsstudiernas langd motsvara de jamforbara produktionsstadierna
hos den fysiologiskt jamforbara storre arten. I andra fall ska studiernas minimilingd Overensstimma med
tillimpliga bestimmelser i punkt 4.4 i bilaga II och bilaga IV.

6.5 Avsnitt V: Plan for 6vervakning efter forsiljning
Detta avsnitt i bilaga II ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i forordning (EG) nr 1831/2003.
7. SALLSKAPSDJUR OCH ANDRA ICKE LIVSMEDELSPRODUCERANDE DJUR
Sallskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur definieras i artikel 1.1 i denna forordning.
7.1 Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen
Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.
7.2 Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor - analysmetoder
Avsnitt II i bilaga II ska tillimpas enligt foljande:
—  For tillsatser dar godkidnnandet 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, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5 och
2.6 tillimpas.
7.3 Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet
7.3.1 Studier av tillsatsens sakerhet for de djur som den dr avsedd for
Kraven for de olika kategorierna eller funktionella grupperna av tillsatser ska tillimpas. Om det krivs en
toleransstudie ska den pagad under minst 28 dagar.
Det behover inte goras ndgon toleransstudie om tillsatsen har uppvisat en jamforbar och bred sikerhetsmarginal
hos tre storre djurarter (inbegripet enkelmagade och idisslande diggdjur samt fjaderfd).
7.3.2 Studier av tillsatsens sakerhet for konsumenter
Denna punkt behover i regel inte tillimpas. Hinsyn ska tas till 4garens sikerhet.
733 Studier av tillsatsens sakerhet for anvindare/arbetstagare
Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.
7.3.4 Studier av tillsatsens sikerhet for miljon
Punkt 3.4 i bilaga Il behover inte tillimpas.
7.4 Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

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

Om djurstudier krdvs for en tillsats som tidigare har godkints for andra fysiologiskt liknande arter behover
effektiviteten inte styrkas ytterligare, forutsatt att den begirda effekten och verkningsmekanismen 4r densamma.
Om tillsatsen inte tidigare har godkants eller om den effekt som anges i ansokan eller verkningsmekanismen
skiljer sig frén det tidigare godkdnnandet ska effektiviteten styrkas enligt de allménna bestimmelserna i avsnitt IV i
bilaga II.

De langsiktiga effektivitetsstudierna ska pagd under minst 28 dagar.
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7.5

8.1

8.2

8.3

8.3.2.1

Avsnitt V: Plan for évervakning efter forsiljning

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

TILLSATSER SOM REDAN HAR GODKANTS FOR ANVANDNING I LIVSMEDEL
Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt [ i bilaga 1I ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor — analysmetoder

Avsnitt II i bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

—  For tillsatser dar godkannandet utfirdats till en bestdimd 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, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5 och
2.6 tillimpas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

Studierna ska innehalla den senaste formella sikerhetsbedomningen av livsmedelstillsatsen som ska kompletteras
med senare uppgifter.

Det ir i allmidnhet inte nodvindigt att undersoka sikerheten for konsumenter och arbetstagare nir det giller
tillsatser som utan restriktioner 4r godkinda som livsmedelstillsatser eller bestdndsdelar 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 sikra
dessa dmnen ér vid anvandning i livsmedel. Sddana Zmnen som dven anvands i livsmedel kan darfor klassificeras
enligt foljande:

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

—  ADI eller UL faststillt.

— Inget ADI faststéllt (giller 4mnen vars sikerhet inte kan faststdllas pd grund av bristfillig information).

Studier av tillsatsens sakerhet for de djur som den ar avsedd for

Om tillsatsen anvinds i ungefar lika stor utstrickning i foder som i livsmedel kan sikerheten for maélarten
bedomas utifrdn befintliga toxikologiska in vivo-uppgifter, den kemiska strukturen och malartens metaboliska
kapacitet. Om tillsatsen anvénds i betydligt storre utstrackning i foder dn i livsmedel kan det, beroende pa dmnets
beskaffenhet, krivas en toleransstudie av maldjuret.

Studier av tillsatsens sakerhet for konsumenter

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

Livsmedelstillsatser for vilka inget ADI specificerats

Det behover endast goras en bedomning av konsumentsikerheten om anvindningen av tillsatsen i foder leder till
ett annat metabolitmonster dn vid anvindning i livsmedel.
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8.3.2.2

8.3.2.3

8.4

8.5

Livsmedelstillsatser for vilka ADI eller UL faststillts

En bedomning av konsumentsikerheten maste ske som tar hiansyn till den extra exponering som det innebir att
anvanda tillsatserna i foder eller den sirskilda exponeringen for metaboliter frin mélarten. Detta kan goras genom
extrapolering av uppgifter om resthalter i litteraturen.

Nir det 4r nodvandigt att genomfora resthaltstudier ricker det att jamfora halterna i vavnader eller produkter i en
obehandlad grupp med den grupp som utsitts for den hogsta foreslagna dosen.

Livsmedelstillsatser for vilka inget ADI faststallts

Det ska tydligt anges varfor det inte faststallts ndgot acceptabelt dagligt intag. Om detta ger upphov till oro och
om anvindningen av tillsatsen i foder bidrar till att konsumenter utsitts for en betydligt storre exponering kravs
det en fullstindig toxikologisk utvirdering.

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

Nar det dr nodvandigt att genomfora resthaltstudier racker det att jimfora halterna i viavnader eller produkter i en
obehandlad grupp med den grupp som utsitts for den hogsta foreslagna dosen.
Studier av tillsatsens sakerhet for anvindare/arbetstagare

Hela punkt 3.3 i bilaga II ska tillimpas.

Vid en bedomning av fodertillsatsens anvindarsakerhet ska hiansyn tas till de forsiktighetsatgarder som vidtas vid
hanteringen av dessa damnen i livsmedel.
Studier av tillsatsens sakerhet for miljon

Punkt 3.4 i bilaga I 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 giller de effektivitetskrav som anges i avsnitt IV i bilaga IL

Avsnitt V: Plan for 6vervakning efter forsiljning

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

ANDRING AV GODKANNANDEN

Eftersom det dr mojligt att stodja sig pa utvirderingen av de uppgifter som limnats for tidigare godkidnnanden
behover den dokumentation som ska sammanstillas for den ansokan som avses i artikel 13.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003 endast uppfylla de krav som anges nedan.

[ en ansokan om dndring av villkoren i en befintlig godkdnnandeforordning, till exempel nir det géller tillsatsens
identitet, karakterisering eller anviandningsvillkor, ska sokanden styrka att dndringen inte har ndgon skadlig
inverkan pé de djurarter som tillsatsen ar avsedd for eller for konsumenten, anvindaren eller miljon. En tillsats
kan anses vara identisk for detta dandamél om de verksamma dmnena eller medlen och anvandningsvillkoren ar
desamma, dess fororeningsgrad i visentliga hinseenden ér likadan och inga nya bestandsdelar har tillforts. For
dessa produkter kan en forkortad ansokan limnas in eftersom det vanligtvis inte dr nodvindigt att upprepa
studier for att visa att tillsatsen ar effektiv och siker for de djurarter som den ér avsedd for och for konsumenterna
och miljon.

Ansokan ska uppfylla foljande krav:
1. Hela bilaga I ska tillimpas — detta inbegriper uppgifter om den begirda dndringen.

2. Hela avsnitt II i bilaga II ska tillimpas.
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10.

10.1

10.2

10.3

3. Uppgifterna i ansokan ska visa att tillsatsens kemiska eller biologiska egenskaper till visentliga delar dr
desamma som for den produkt som redan 4r godkind.

4. Bioekvivalensen ska i forekommande fall kunna styrkas, antingen genom specifikation, publicerad litteratur
eller sirskilda studier. Om bioekvivalensen inte dr styrkt méste det pdvisas att karenstiden motsvarar
gransvirdet for resthalter.

5. Det madste pavisas att tillsatsen, mot bakgrund av de senaste vetenskapliga ronen, under godkinda
forhallanden fortfarande ar siker for de djurarter som tillsatsen ar avsedd for och for konsumenterna,
arbetstagarna och miljon.

6.  En rapport ska limnas over resultatet av Gvervakningen efter forsiljning om det forra godkinnandet
inneholl ett sddant Gvervakningskrav.

7. De sdrskilda uppgifter som ligger till grund for begdran om dndring ska limnas in i enlighet med tillimpliga
delar av avsnitten III, IV och V i bilaga II.

FORLANGNING AV GODKANNANDEN

Ansokningar om forlangning av godkdnnanden enligt artikel 14 i forordning (EG) nr 1831/2003 ska uppfylla
foljande krav:

Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas. En kopia ska limnas pd gemenskapens ursprungliga godkdnnande for
utslippande av fodertillsatsen pd marknaden eller pd den senaste forlingningen av godkidnnandet.
Dokumentationen ska uppdateras enligt de senaste kraven och en lista ska limnas in over alla férandringar
som skett sedan det ursprungliga godkinnandet eller den senaste forlingningen av godkdnnandet. Sokanden
mdste limna in en sammanfattning av dokumentationen med uppgift om ansokans omfattning samt all ny
identitets- och sakerhetsinformation som tillkommit sedan det forra godkinnandet eller den forra forlingningen
av godkdnnandet.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor - analysmetoder

Avsnitt II i bilaga II ska tillimpas enligt foljande:
—  For tillsatser dar godkannandet utfirdats till en bestdimd 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, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5 och
2.6 tillimpas.

Det ska styrkas att tillsatsen inte har genomgétt betydande forindringar i frdga om sammansitting,
fororeningsgrad eller aktivitet jamfort med den godkdnda tillsatsen. Samtliga dndringar i produktionsprocessen
ska redovisas.

Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

Det mdste pavisas att tillsatsen, mot bakgrund av de senaste vetenskapliga rénen, under godkinda forhallanden
fortfarande dr siker for de djurarter som tillsatsen ar avsedd for och fér konsumenterna, arbetstagarna och miljon.
Uppdaterad sikerhetsinformation for perioden sedan det ursprungliga godkidnnandet eller sedan den senaste
forlingningen av godkinnandet ska limnas om féljande punkter:

—  Rapporter om negativa effekter, ocksd olyckor, (tidigare okdnda effekter, alla typer av allvarliga effekter, okad
forekomst av kinda effekter) pa de djur som tillsatsen ar avsedd for och pd konsumenter, anvindare och
miljén. Rapporten om negativa effekter ska inbegripa typ av effekt, antal berérda individer eller organismer,
resultat, anvandningsvillkor och orsakssamband.

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

—  Eventuella uppgifter fran kontroller av resthalter.
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11.

—  Uppgifter frén epidemiologiska och/eller toxikologiska studier.
—  Andra uppgifter om tillsatsens sikerhet och riskerna for djur, manniskor och miljon.
Om det inte ldmnas nagon ytterligare information om nédgon av dessa punkter ska orsakerna till detta uppges.

En rapport ska limnas over resultatet av planen for 6vervakning efter forsiljning om det forra godkdnnandet
inneholl ett sddant 6vervakningskrav.

Om ansokan om forlangning av godkannandet enligt artikel 14.2 d i férordning (EG) nr 1831/2003 innehéller ett
forslag till andring eller komplettering av villkoren i det ursprungliga godkinnandet, bland annat villkor som ror
framtida 6vervakning, méste de sirskilda uppgifter som ligger till grund for forslaget om 4ndring limnas in i
enlighet med tillimpliga 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 ber6rs av foreliggande punkt 11 ér tillsatser som godkénts enligt direktiv 70/524/EEG, som ska
omprévas enligt artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 och som tillhér foljande grupper:

—  Antioxidationsmedel.

—  Aromédmnen och smakférhojande dmnen.

—  Emulgeringsmedel och stabiliseringsmedel, fortjockningsmedel och geleringsmedel.
—  Fargdmnen, inbegripet pigment.

—  Konserveringsmedel.

—  Vitaminer, provitaminer och kemiskt valdefinierade &mnen med likartad effekt.

—  Sparelement.

—  Bindemedel, klumpforebyggande medel och koaguleringsmedel.

—  pH-regulatorer.

—  Bindemedel for radionuklider.

Riskbedomningen av dessa tillsatser ska vara av samma omfattning och kvalitet som f6r andra tillsatser. Till foljd
av ldngvarig siker anvindning av tillsatserna far dock uppgifter frin redan publicerade studier, enligt
bestimmelserna i denna forordning, anvandas for att visa att tillsatserna, under godkinda forhéllanden, dven ar
sikra for de djurarter som tillsatsen dr avsedd for och for konsumenter, anvandare och miljon.

Avsnitt I: Sammanfattning av dokumentationen

Hela avsnitt I i bilaga II ska tillimpas.

Avsnitt II: Tillsatsens identitet, karakterisering och anvindningsvillkor - analysmetoder

Avsnitt II i bilaga II ska tillimpas enligt foljande:

—  For tillsatser dir godkinnandet inte utfirdats till ndgon bestimd innehavare ska punkterna 2.1.2, 2.1.3,
2.1.4,21.4.2,2.2, 231, 2.3.2, 241, 2.4.2, 2.4.4, 2.5 och 2.6 tillimpas.

—  For andra tillsatser dir godkdnnandet utfirdats till en bestdimd innehavare ska hela avsnitt 1I tillimpas.
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Avsnitt III: Studier av tillsatsens sikerhet

Om en tillsats har genomgatt en sikerhetsbedomning for de djurarter som tillsatsen ar avsedd for och for
konsumenter, anvindare/arbetstagare och miljon ska sokanden limna in en sammanfattning av de sakerhets-
studier som limnades in vid det forra godkdnnandet samt all ny information som tillkommit sedan det forra
godkdnnandet. Om dmnet inte har genomgétt nigon formell sikerhetsbedomning for anvindning som
fodertillsats far studier och uppgifter ur den vetenskapliga litteraturen anvindas, forutsatt att de uppfyller de krav
som skulle stillas pd en ny ansokan. I annat fall ska ett fullstindigt antal sikerhetsstudier tillhandahallas.

Avsnitt IV: Studier av tillsatsens effektivitet

I forekommande fall far efterlevnaden av effektivitetskraven i artikel 5.3 i férordning (EG) nr 1831/2003, sdrskilt
med avseende pa ldngvarig anvindning av tillsatsen, styrkas med hjilp av annat material dn studier.

Avsnitt V: Plan for 6vervakning efter forsiljning

Detta avsnitt i bilaga II ska tillimpas enligt artikel 7.3 g i férordning (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

Ungefirlig langd (vikt/alder)

Kategori Definition av djurkategori Minimilingd for langsiktiga effektivitetsstudier
Period/alder Alder Vikt
Smagrisar (diande) Ungsvin som far mjolk fran suggor Frin fodseln Upp till 21-42 dagar | Upp till 6-11 kg 14 dagar
Smadgrisar (avvanda) Ungsvin som har avslutat avvan]nm sperioden och | Frén 21-42 dagar Upp till 120 dagar Upp till 35 kg 42 dagar
som fods upp till avelssvin eller for kottproduktion
Smaégrisar (diande och | Ungsvin som frén fodseln fods upp till avelssvin Fran fodseln Upp till 120 dagar Upp till 35 kg 58 dagar

avvanda smadgrisar)

eller for kottproduktion

Slaktsvin Svin som har avslutat avvinjningsperioden och som | Frdn 60-120 dagar Upp till 120-250 80-150 kg (eller Tills djuret uppnétt slaktvikt, dock minst 70 dagar
ar avsedda for kottproduktion fram till dagen for dagar (eller enligt enligt lokal sedvinja)
transport till slakteriet lokal sedvinja)

Avelssuggor Honsvin som inseminerats/parats minst en ging Fran forsta insemi- Fran insemineringen till den andra avvinjnings-

neringen

periodens slut (tvd cykler)

Suggor for smégrisar-
nas skull

Honsvin som inseminerats/parats minst en ging

Minst tva veckor fore fodseln till avvanjningsperio-
dens slut

Tabell 2. Djurkategorier: Fjaderfd

Kategori

Definition av djurkategori

Ungefirlig lingd (vikt/alder)

Period

Alder

Vikt

Minimilingd for langsiktiga effektivitetsstudier

Slaktkycklingar

Faglar som fods upp till slakt

Fran klickning

Upp till 35 dagar

Upp till ca 1 600 g
(upp till 2 kg)

35 dagar

Kycklingar som fods
upp till varphons

Honfaglar som fods upp for produktion av
konsumtionsigg eller for ave

Fran klackning

Upp till ca 16 veckor
(upp till 20 veckor)

112 dagar (om effektivitetsuppgifter saknas for
slaktkycklingar)

800C°SCC
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Ungefirlig langd (vikt/alder)

Kategori Definition av djurkategori Minimilingd for langsiktiga effektivitetsstudier
Period Alder Vikt
Virphons Produktiva honfiglar som hélls f6r dggproduktion | Frdn 16-21 veckor Upp till ca 13 mana- | Frdn 1 200 g (vita) 168 dagar
er 1400 g (bruna)
(upp till 18 manader)
Slaktkalkoner Faglar som fods upp till slake Fran klickning Upp till ca 14 veckor | Honor: upp till ca 84 dagar
(upp till 20 veckor) 7 OOO.g
Upp till ca 16 veckor | (Upp till 10 000 g)
(upp till 24 veckor) Tuppar: upp till ca
12000 g
(upp till 20 000 g)
Avelskalkoner Hon- och hanfaglar som halls for avel Hela perioden Fran 30 veckor upp Honor: frin ca Minst sex manader

till ca 60 veckor

15000 g

Tuppar: frdn ca
30 000 g

Kalkoner som fods upp
for avel

Unga hon- och hanfiglar som fods upp for avel

Fran klickning

Upp till 30 veckor

Honor: upp till ca
15000 g

Tuppar: upp till ca
30 000 g

Hela perioden (om effektivitetsuppgifter saknas for
slaktkalkoner)

Tabell 3. Djurkategorier: Notkreatur (tama notkreatur, inbegripet bubalus- och bisonarter)

Kategori

Definition av djurkategori

Ungefirlig langd (vikt/alder)

Period

Alder

Vikt

Minimilingd for langsiktiga effektivitetsstudier

Kalvar for uppfodning

Kalvar som fods upp till avelsdjur eller for
notkottsproduktion

Frdn 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 manader Upp till 180 kg Fram till slakt, dock minst 84 dagar
(upp till 250 kg)
Slaktdjur Notkreatur som har avslutat avvinjningsperioden Fran det att idiss- Upp till 10-36 Upp till 350-700 kg | 168 dagar

och som dr avsedda for kottproduktion fram till
dagen for transport till slakteriet

lingen ar fullt utveck-
ladg

manader

Surupn e[jepIyjo suauorun eysdornyg 79/e€1 1
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Ungefirlig lingd (vikt/alder)

Kategori Definition av djurkategori Minimilingd for langsiktiga effektivitetsstudier
Period Alder Vikt
Mjolkkor for mjolk- Hondjur av nétkreatur som har fott minst en kalv 84 dagar (den totala laktationsperioden ska redovisas)
produktion
Avelskor Hondjur av nétkreatur som inseminerats/parats Frén den forsta inse- Tva cykler (vid begdran om reproduktionsfaktorer)
minst en gang mineringen till den
andra avvinjningspe-
riodens slut
Tabell 4. Djurkategorier: Far
Ungefirlig lingd (vikt/dlder)
Kategori Definition av djurkategori Minimilingd for langsiktiga effektivitetsstudier
Period Alder Vikt
Lamm for uppfodning | Lamm som fods upp for framtida avel Fran fodseln Upp till 3 manader 15-20 kg 56 dagar

Slaktlamm

Lamm som fods upp for lammkoéttsproduktion

Frén fodseln

Upp till 6 manader
(eﬁer ildre)

Upp till 55 kg

Tills djuret uppnétt slaktvikt, dock minst 56 dagar

Mjolkfar (for mjolk-
produktion)

Fér som har fott minst ett lamm

84 dagar (den totala laktationsperioden ska redovisas)

Avelstackor

Hondjur av fir som inseminerats/parats minst en
ging

Fran den forsta inse-
mineringen till den
andra avvinjningspe-
riodens slut

Tva cykler (vid begdran om reproduktionsfaktorer)

Tabell 5. Djurkategorier: Getter

Kategori

Definition av djurkategori

Ungefirlig langd (vikt/alder)

Period

Alder

Vikt

Minimilingd for langsiktiga effektivitetsstudier

Killingar for uppfod-
ning

Unggetter som fods upp for framtida avel

Fran fodseln

Upp till 3 manader

15-20 kg

Minst 56

800C°SCC
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Ungefirlig langd (vikt/alder)

Kategori Definition av djurkategori Minimilingd for langsiktiga effektivitetsstudier
Period Alder Vikt
Slaktkillingar Unggetter som fods upp for getkottsproduktion Frdn fodseln Upp till 6 manader Minst 56 dagar
Mjolkgetter (for mjolk- | Getter som har fott minst en killing 84 dagar (den totala laktationsperioden ska redovisas)
produktion)
Avelsgetter Hondjur av get som inseminerats/parats minst en Fran den forsta inse- Tva cykler (vid begdran om reproduktionsfaktorer)
gdng mineringen till den
andra avvinjningspe-
riodens slut
Tabell 6. Djurkategorier: Fisk
Ungefirlig langd (vikt/alder)
Kategori Definition av djurkategori Minimilingd for langsiktiga effektivitetsstudier
Period Alder Vikt
Lax och 6ring 200-300 g 90 dagar eller tills den ursprungliga kroppsvikten
fordubblats
Lax och oring Lekmogen fisk Sa ndra lektiden som 90 dagar
mojligt
Tabell 7. Djurkategorier: Kaniner
Ungefirlig langd (vikt/alder)
Kategori Definition av djurkategori Minimilingd 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 avvinjningspe- Upp till 8-11 veckor 42 dagar

rioden

Surupn e[jepIyjo suauorun eysdornyg ¥9/ee1 1
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Ungefirlig lingd (vikt/alder)

Kategori Definition av djurkategori Minimilingd for langsiktiga effektivitetsstudier
Period Alder Vikt
Avelskaniner(for Kaninhonor som inseminerats/parats minst en gdng | Frdn insemineringen Tva cykler (vid begdran om reproduktionsfaktorer)
reprod till den andra avvinj-
ningsperioden slut
Avelskaniner (for ung- | Kaninhonor som inseminerats/parats minst en gang | Fran forsta insemi- Minst tvd veckor fore fodseln till avvinjningsperio-
kaninernas skull) neringen dens slut
(t.ex. for mikroorganismprodukter)
Tabell 8. Djurkategorier: Hastar
Ungefirlig langd (vikt/alder)
Kategori Definition av djurkategori Minimilangd for lingsiktiga effektivitetsstudier
Period Alder Vikt

Hastar

Samtliga kategorier

56 dagar

800C°SCC
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