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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 1831/2003

av den 22 september 2003
om fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL I

RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Rickvidd

1. Syftet med denna forordning &r att faststélla ett gemenskapsfor-
farande for godkdnnande av utsldppande pa marknaden och anvidndning
av fodertillsatser och anta bestimmelser om dvervakning och mérkning
av fodertillsatser och forblandningar, s att en hog skyddsniva skall
kunna garanteras for ménniskors och djurs hédlsa och vilbefinnande
samt for miljon och anvdndarnas och konsumenternas intressen nér
det giller fodertillsatser, samtidigt som den inre marknadens funktion
sakerstélls.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pa
a) processhjdlpmedel,

b) veterindrmedicinska ldkemedel enligt definitionen 1 direktiv
2001/82/EG ('), med undantag av koccidiostatika och histomonosta-
tika som anvinds som fodertillsatser.

Artikel 2

Definitioner

1. I denna forordning anvénds foder, foderforetag, foderforetagare,
utslippande pd marknaden och spdrbarhet i samma betydelse som
enligt definitionerna i Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 178/2002.

2. I denna forordning avses dessutom med

a) fodertillsatser: &mnen, mikroorganismer eller preparat, utom foder-
ravaror och forblandningar, som avsiktligt tillsdtts foder eller vatten
for att sdrskilt fylla en eller fler av de funktioner som anges i
artikel 5.3,

b) foderravaror: produkter enligt definitionen i artikel 2 a i radets
direktiv 96/25/EG av den 29 april 1996 om avyttring av foderrava-
ror (%),

¢) foderblandningar: produkter enligt definitionen i artikel 2 b i radets
direktiv 79/373/EEQG,

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
(®» EGT L 125, 23.5.1996, s. 35. Direktivet senast dndrat genom forordning
(EG) nr 807/2003 (EGT L 122, 16.5.2003, s. 1).
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d)

¢)

g)

h)

i)

k)

)

m)

n)

Q)

kompletteringsfoder: produkter enligt definitionen i artikel 2 e i
radets direktiv 79/373/EEG,

forblandningar: blandningar av fodertillsatser eller blandningar av
en eller flera fodertillsatser med foderravaror eller vatten som an-
viands som bérare och som inte dr direkt avsedda for utfodring,

dagsbehov: genomsnittlig, sammanlagd kvantitet foder, berdknat pa
12 % vattenhalt, som dagligen krivs for att ett djur av en viss art
och alder inom en bestimd produktionsform skall fa sitt totala na-
ringsbehov tillfredsstallt,

helfoder: produkter enligt definitionen i artikel 2 ¢ i radets direktiv
1999/29/EG av den 22 april 1999 om frdmmande dmnen och pro-
dukter i djurfoder (1),

processhjdlpmedel: alla @mnen som inte i sig anvinds som foder,
men som anvénds avsiktligt vid bearbetning av foder eller foderra-
varor for att uppna ett visst tekniskt mal under behandlingen eller
bearbetningen och som kan resultera i en oavsiktlig men tekniskt
sett oundviklig forekomst av restsubstanser eller derivat dérav i
slutprodukten, forutsatt att dessa restsubstanser inte inverkar negativt
pa djurs och manniskors hélsa eller pd miljon och inte har ndgon
teknisk inverkan pé slutprodukten,

antimikrobiella substanser: dmnen som framstélls syntetiskt eller
naturligt och som anvénds for att doda eller hdmma tillvixten av
mikroorganismer, inbegripet bakterier, virus eller svampar, eller pa-
rasiter, sérskilt protozoer,

antibiotikum: en antimikrobiell substans som produceras av eller
erhalls fran mikroorganismer och som dddar eller hdmmar tillvixten
av andra mikroorganismer,

koccidiostatika och histomonostatika: amnen avsedda att doda eller
hindra protozoer,

hogsta tillaten restmédngd (MRL): den hdgsta restkoncentration av en
tillsats anvdnd i foder som gemenskapen kan godta som lagligt till-
laten eller erkénna som acceptabel i eller pa ett livsmedel,

mikroorganismer: kolonibildande mikroorganismer,

forsta utsldppande pa marknaden: forsta gangen en tillsats sldpps ut
pad marknaden efter framstéllning eller import eller, nir en tillsats
har blandats in i foder utan att forst ha slédppts ut pa marknaden,
forsta gdngen detta foder sldpps ut pa marknaden.

EGT L 115, 4.5.1999, s. 32. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG)

ar 807/2003.
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3. Huruvida ett &mne, en mikroorganism eller ett preparat dr en sddan
fodertillsats som omfattas av rdckvidden for denna forordning far vid
behov avgoras i enlighet med forfarandet 1 artikel 22.2.

KAPITEL 1II

GODKANNANDE, ANVANDNING, OVERVAKNING OCH
OVERGANGSBESTAMMELSER FOR FODERTILLSATSER

Artikel 3

Utsldippande pa marknaden, bearbetning och anvindning

1. Fodertillsatser far endast sldppas ut pa marknaden, bearbetas eller
anvidndas om de

a) har godkénts med stdd av denna forordning,

b) uppfyller de villkor for anvindning som faststélls i denna forordning,
inbegripet de allménna villkoren i bilaga IV, sévida inte annat fo-
reskrivs i godkdnnandet eller i godkdnnandet av substansen, och

¢) uppfyller de villkor for mérkning som faststélls i denna forordning.

2. For experiment i vetenskapliga syften far medlemsstaterna som
tillsatser godkdnna anvéndningen av dmnen som inte &r godkdnda pé
gemenskapsnivda, med undantag for antibiotika, under forutsittning att
experimenten utfors i enlighet med principerna och villkoren i direktiv
87/153/EEG och direktiv 83/228/EEG (') eller riktlinjerna i artikel 7.4 i
den hédr forordningen och forutsatt att det sker under ldmplig officiell
overvakning. De djur som berors far endast anvidndas vid framstéllning
av livsmedel om myndigheterna finner att detta inte kommer att inverka
negativt pa djurs och ménniskors hélsa eller pa miljon.

3. Nir det giller tillsatser som hor till kategorierna d och e i arti-
kel 6.1 samt de tillsatser som omfattas av gemenskapslagstiftningen om
saluféring av produkter och som innehéller, bestar av eller dr framstillda
fran genetiskt modifierade organismer (GMO), far dessa forst slédppas ut
pa marknaden endast av den som innehar godkdnnandet enligt den
godkdnnandeforordning som avses i artikel 9, av dennes rittsinnehavare
eller av en person som skriftligen bemyndigats att agera i innechavarens
namn.

4. Om det inte anges pa annat sitt skall en blandning av tillsatser
som dr avsedd att sdljas direkt till slutanvédndaren tillatas, men den skall
uppfylla de villkor fér anvidndning som anges i godkdnnandet for varje
enskild tillsats. Foljaktligen skall en blandning av godkdnda tillsatser
inte omfattas av ndgot annat sérskilt godkdnnande utan endast uppfylla
de krav som anges i direktiv 95/69/EG (?).

() EGT L 126, 13.5.1983, s. 23.

(?) Radets direktiv 95/69/EG av den 22 december 1995 om villkor och foreskrif-
ter for godkdnnande och registrering av vissa anldggningar och mellanhénder
inom fodersektorn och om édndring av direktiven 70/524/EEG, 74/63/EEG,
79/373/EEG och 82/471/EEG (EGT L 332, 30.12.1995, s. 15). Direktivet
senast dndrat genom forordning (EG) nr 807/2003.
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5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 21a med avseende pd édndring av bilaga IV i syfte att
anpassa de allménna villkoren i den bilagan till tekniska framsteg och
vetenskaplig utveckling.

Artikel 4

Godkannande

1. Den som soker godkdnnande av en fodertillsats eller av en ny
anviandning av en fodertillsats skall ldmna in en ansdkan i enlighet
med artikel 7.

2. Ett godkdnnande far inte beviljas, vdgras, fornyas, dndras, tillfdlligt
eller permanent dras in annat dn av de skdl och enligt de forfaranden
som faststills i denna forordning, eller i artiklarna 53 och 54 i Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002.

3.  Den som ansoker om ett godkénnande, eller dennes foretradare,
skall ha sitt sdte 1 gemenskapen.

Artikel 5
Villkor for godkinnande

1.  For att en fodertillsats skall kunna godkénnas krdvs att den som
ansoker om godkdnnandet pa ett godtagbart sitt har styrkt att tillsatsen, i
enlighet med de genomforandebestimmelser som avses i artikel 7, upp-
fyller kraven i punkt 2 och atminstone har en av de egenskaper som
anges 1 punkt 3, nér tillsatsen anvinds pa de villkor som anges i den
forordning som godkinner anviandningen av den.

2. Fodertillsatsen far inte

a) inverka negativt pd ménniskors eller djurs hilsa eller pd miljon,

b) framstillas pa ett sitt som kan vilseleda anvindaren,

¢) skada konsumenten genom att forsimra animalieprodukternas utmaér-
kande egenskaper eller vilseleda konsumenten nér det giller anima-
lieprodukternas utmérkande egenskaper.

3.  Fodertillsatsen skall

a) inverka positivt pa fodrets egenskaper,

b) inverka positivt pd animalieprodukternas egenskaper,

¢) positivt paverka fiargen pa akvariefiskar och burfaglar,

d) tillgodose djurens nédringsbehov, eller
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e) inverka positivt pad animalieproduktionens miljopéaverkan,

f) inverka positivt pa djurens produktion, prestanda eller vélbefinnande,
sérskilt genom att paverka mag- och tarmfloran eller fodrets smalt-
barhet, eller

g) ha en koccidiostatisk eller histomonostatisk inverkan.

4. Annan antibiotika dn koccidiostatika eller histomonostatika far inte
godkinnas som fodertillsatser.

Artikel 6

Kategorier av fodertillsatser

1. En fodertillsats skall placeras i en eller flera av foljande kategorier,
beroende pa tillsatsens funktion och egenskaper, i enlighet med forfaran-
det 1 artiklarna 7, 8 och 9.

a) Tekniska tillsatser: &mnen som tillsdtts fodret i tekniskt syfte.

b) Organoleptiska tillsatser: @mnen som tillsétts fodret for att forbattra
eller dndra fodrets organoleptiska egenskaper eller utseendet pa livs-
medel som framstéllts fran djur.

¢) Niéringstillsatser.

d) Zootekniska tillsatser: tillsatser som anvinds for att inverka positivt
pa friska djurs prestanda eller for att astadkomma positiv miljopaver-
kan.

e) Koccidiostatika och histomonostatika.

2. Inom de olika kategorierna i punkt 1, skall fodertillsatserna sedan
placeras i en eller flera av de funktionella grupper som anges i bilaga I,
med utgangspunkt i deras huvudsakliga funktion eller funktioner, i en-
lighet med forfarandet i artiklarna 7, 8 och 9.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 21a med avseende pé dndring av bilaga I i syfte att anpassa
kategorierna av fodertillsatser och de funktionella grupperna till tekniska
framsteg och vetenskaplig utveckling.

Artikel 7

Ansokan om godkinnande

1.  En ansokan om godkédnnande enligt artikel 4 i denna forordning
ska skickas till kommissionen i standardiserade dataformat, om siddana
finns, i enlighet med artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002, som ska
gélla i tillampliga delar. Kommissionen ska utan dréjsmal underritta
medlemsstaterna och Overldmna ansdkan till Europeiska myndigheten
for livsmedelssékerhet (nedan kallad myndigheten).

2. Myndigheten skall

a) inom 15 dagar fran det att ansdkan tagits emot, inbegripet de upp-
gifter och handlingar som avses i punkt 3, skriftligen bekréfta detta
for s6kanden, med uppgift om vilken dag ansdkan togs emot,
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b) gora sadan information som sdkanden ldmnat tillgdnglig for med-
lemsstaterna och kommissionen,

c) offentliggéra ansokan och all annan information som sdkanden ldm-
nar i enlighet med artikel 18.

3. Sokanden skall vid ansdkan skicka foljande uppgifter och hand-
lingar direkt till myndigheten:

a) Sokandens namn och adress.

b) Identifiering av fodertillsatsen, ett forslag till klassificering med av-
seende pa kategori och funktionell grupp enligt artikel 6, samt spe-
cifikationer och, i tillimpliga fall, renhetskriterier.

¢) En beskrivning av tillverknings- och framstéllningsmetod for foder-
tillsatsen och avsett bruk samt av analysmetoder for att analysera
fodertillsatsen i forhéallande till avsett bruk och vid behov for att
faststdlla nivan for rester av fodertillsatsen, eller metaboliter dérav,
i livsmedel.

d) En kopia av de studier som har genomforts och allt annat material
som finns tillgdngligt for att styrka att fodertillsatsen uppfyller kra-
ven 1 artikel 5.2 och 5.3.

e) Forslag till villkor for utslippande av fodertillsatsen pa marknaden,
inbegripet mérkningskrav, samt vid behov sérskilda bruksanvisningar
(som skall omfatta kidnd inkompatibilitet), anvindningshalter i kom-
pletteringsfoder samt djurarter och kategorier for vilka fodertillsatsen
ar avsedd.

f) Ett skriftligt intygande att sokanden i enlighet med kraven i bilaga II
har skickat tre prover av fodertillsatsen direkt till det gemenskapens
referenslaboratorium som avses i artikel 21.

g) Forslag till plan for dvervakning efter forséljning ndr det giller till-
satser som foreslds i enlighet med led b och som inte tillhdr kategori
a eller b 1 artikel 6.1 samt tillsatser som omfattas av gemenskaps-
lagstiftningen om saluforing av produkter och som innehéller, bestér
av eller ar framstillda fran genetiskt modifierade organismer.

h) En sammanfattning av dokumentationen som skall innehdlla den
information som anges i led a—g.

i) Nér det géller tillsatser som omfattas av gemenskapslagstiftningen
om saluforing av produkter och som innehéller, bestar av eller &r
framstdllda av genetiskt modifierade organismer, uppgifter om varje
gemenskapsgodkénnande som beviljats i enlighet med tillimplig lag-
stiftning.
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4.  Efter samrad med myndigheten skall kommissionen i enlighet med
forfarandet 1 artikel 22.2 faststilla foreskrifter for tillimpningen av
denna artikel, inbegripet regler for hur tillimpningen skall forberedas
och utformas.

Till dess att sadana tillimpningsforeskrifter har antagits skall tillamp-
ningen ske i enlighet med bilagan till direktiv 87/153/EEG.

5. Efter samrdd med myndigheten skall sérskilda riktlinjer upprittas
for godkdnnande av tillsatser, vid behov for varje kategori av tillsats
som avses i artikel 6.1 i1 enlighet med forfarandet i artikel 22.2. T dessa
riktlinjer skall mdjligheten att extrapolera resultaten fran studier som
utforts pa storre arter till mindre arter beaktas.

Efter samrdd med myndigheten ska ytterligare regler for genomforandet
av denna artikel faststéllas.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 21a i syfte att komplettera denna férordning genom faststéllande
av bestdmmelser som mdjliggor forenklade forfaranden for att godkénna
sddana tillsatser som har godkénts for anvéndning i livsmedel.

Vid behov kan andra genomforandeatgirder antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 22.2. 1 dessa regler bor i
forekommande fall atskillnad goras mellan kraven for fodertillsatser nér
det géller livsmedelsproducerande djur och de krav som géller for andra
djur, sarskilt séllskapsdjur.

6.  Myndigheten skall publicera detaljerade anvisningar som hjélp for
sokanden vid forberedandet och utformningen av dennes ansdkan.

Artikel 8
Yttrande fran myndigheten

1. Myndigheten skall avge sitt yttrande inom sex ménader efter det
att den erhéllit en giltig ansdkan. Denna tidsfrist skall forlangas nér
myndigheten begir kompletterande information fran sdkanden i enlighet
med punkt 2.

2. Myndigheten far vid behov anmoda sdkanden att komplettera upp-
gifterna 1 ansokan inom en tidsfrist som bestdms av myndigheten efter
samrdd med den sokande.

3. Vid utarbetandet av sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och handlingar sékan-
den har ldmnat in Overensstimmer med artikel 7 och gora en be-
domning for att faststilla om fodertillsatsen uppfyller villkoren i
artikel 5,

b) skall myndigheten kontrollera rapporten frdn gemenskapens referens-
laboratorium.
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4. Nir myndigheten i sitt yttrande anser att fodertillsatsen kan god-
kdnnas skall yttrandet dven innehalla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Fodertillsatsens beteckning, inbegripet dess klassificering med avse-
ende pd kategori och funktionell grupp enligt artikel 6, samt speci-
fikationer och vid behov renhetskriterier och analysmetod.

¢) Beroende pa utfallet av riskbedomningen, sérskilda villkor eller re-
striktioner for hantering, krav for 6vervakning efter forsdljning och
anvindningsomrade, inbegripet djurarter och djurkategorier som till-
satsen dr avsedd for.

d) Sérskilda ytterligare mérkningskrav for fodertillsatsen med anledning
av villkor och restriktioner under c.

e) Forslag till hogsta tillitna restmangder (MRL) i berdrda livsmedel av
animaliskt ursprung, om inte myndigheten i sitt yttrande anser att
sddana inte behovs for konsumentskyddet eller om sddana redan har
faststillts i bilaga I eller III i radets forordning (EEG) nr 2377/90 av
den 26 juni 1990 om inréttandet av ett gemenskapsforfarande for att
faststdlla gransvirden for hogsta tillatna restmédngder av veterinir-
medicinska ldkemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (1).

5. Myndigheten skall utan dréjsmél skicka sitt yttrande till kommis-
sionen, medlemsstaterna och sokanden med bland annat en rapport som
beskriver dess bedomning av fodertillsatsen och anger skdlen for dess
uppfattning.

6. Myndigheten skall offentliggdra sitt yttrande, sedan varje uppgift
som i enlighet med artikel 18.2 betraktats som konfidentiell uteslutits.

Artikel 9

Gemenskapens godkiinnande

1. Inom tre ménader fran mottagandet av myndighetens yttrande skall
kommissionen utarbeta ett forslag till forordning i vilken godkdnnande
skall beviljas eller vdgras. I detta forslag skall hdnsyn tas till kraven i
artikel 5.2 och 5.3, gemenskapens lagstiftning och andra berittigade
faktorer som é&r relevanta for den aktuella fragan, sdrskilt nyttan for
djurens hilsa och vilbefinnande och fordelarna for konsumenter av
animaliska produkter.

Om forslaget inte Overensstimmer med myndighetens yttrande, skall
skilen till detta anges i forslaget.

I exceptionellt komplicerade fall far tidsfristen pa tre manader forldngas.

(") EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast &ndrad genom kommis-

sionens forordning (EG) nr 1490/2003 (EGT L 214, 26.8.2003, s. 3).
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2. Forslaget skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

3. Tillampningsforeskrifter for denna artikel och i synnerhet nédr det
géller ett identifieringsnummer for godkénda tillsatser far faststdllas i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

4. Kommissionen skall utan dréjsmal underritta sokanden om den
forordning som antagits enligt punkt 2.

5. En forordning om godkdnnande skall innehélla de uppgifter som
avses 1 artikel 8.4 b, ¢, d och e samt ett identifieringsnummer.

6. En forordning om godkénnande av tillsatser som hor till katego-
rierna d och e i artikel 6.1 eller tillsatser som innehaller, bestar av eller
ar framstdllda av genetiskt modifierade organismer skall innehalla nam-
net pd den som innehar godkénnandet och i forekommande fall den
unika identitetsbeteckning som har tilldelats den genetiskt modifierade
organismen enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet och mérkning av
genetiskt modifierade organismer och spérbarhet for livsmedel och foder
som har framstéllts av genetiskt modifierade organismer och om dndring
av direktiv 2001/18/EG (}).

7. Om restmédngder av en tillsats i livsmedel framstéllda fran djur
som utfodrats med tillsatsen i fraga kan ha en skadlig effekt pd ménni-
skors hilsa, skall forordningen innehalla hogsta tillatna restméngder
(MRL) for den aktiva substansen eller for dess metaboliter i de berdrda
livsmedlen av animaliskt ursprung. Den aktiva substansen skall da i
enlighet med radets direktiv 96/23/EG (?) anses omfattas av bilaga I
till det direktivet. Om en MRL for dmnet i frdga redan har faststéllts
i gemenskapsbestammelser skall detta grinsvirde ocksa gélla restming-
der av den aktiva substansen eller av dess metaboliter som hérror fran
dmnets anvindning som fodertillsats.

8. Det godkdnnande som beviljas i enlighet med forfarandet i den hér
forordningen skall gélla i hela gemenskapen under tio ar och skall
kunna forldngas i enlighet med artikel 14. Den godkénda fodertillsatsen
skall foras in i det register som anges i artikel 17 (nedan kallat “regist-
ret”). Varje post i registret skall innehalla datum for godkénnandet och
de uppgifter som anges i punkterna 5, 6 och 7.

9.  Att ett godkdnnande beviljats paverkar inte foderforetagarens all-
ménna civilrittsliga och straffrittsliga ansvar for fodertillsatsen i fraga.

(") Se sidan 24 i detta nummer av EUT.
(®») EGT L 125, 23.5.1996, s. 10.
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Artikel 10
Status for befintliga produkter

1. Genom undantag fran artikel 3 far en fodertillsats som har sldppts
ut pa marknaden i enlighet med direktiv 70/524/EEG samt urindmne
och derivat ddrav, aminosyror, deras salter eller analoger som forts in
under punkterna 2.1, 3 och 4 i bilagan till direktiv 82/471/EEG sldppas
ut pa marknaden och anvindas pd de villkor for dmnet i friga som
anges i direktiven 70/524/EEG eller 82/471/EEG och genomforande-
bestimmelserna for dessa, inbegripet i synnerhet sérskilda bestimmelser
om mérkning nir det géller foderblandningar och foderrdvaror, forutsatt
att foljande villkor dr uppfyllda:

a) Inom ett ar fran forordningens ikrafttridande skall de personer som
ansvarar for det forsta utsldppandet pa marknaden av fodertillsatsen
eller andra berdrda parter anmila det till kommissionen. Samtidigt
skall de uppgifter som anges i artikel 7.3 a, b och c skickas direkt till
myndigheten.

b) Inom ett ar fran anmélan enligt led a skall myndigheten, efter att ha
kontrollerat att all information som krdvs har ldmnats in, meddela
kommissionen att den har mottagit den information som kravs enligt
denna artikel. De berdrda produkterna skall foras in i registret. Varje
post i registret skall innehalla det datum d& produkten forsta gangen
fordes in i registret och i tillimpliga fall det datum da giltighetstiden
for det befintliga godkénnandet 16per ut.

2. En ansokan skall ldmnas in i enlighet med artikel 7 senast ett ar
fore giltighetstidens slut for tidsbegrdnsade godkénnanden for tillsatser
som beviljats i enlighet med direktiv 70/524/EEG och senast inom sju ar
efter det att denna forordning har tritt i kraft for tillsatser som godkénts
utan tidsbegrinsning eller i enlighet med direktiv 82/471/EEG. Ett de-
taljerat tidsschema med en forteckning uppstélld i prioriteringsordning
6ver de olika tillsatskategorier som skall utvdrderas pd nytt kan antas i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2. Myndigheten skall horas da
forteckningen utarbetas.

3. De produkter som fors in i registret skall omfattas av bestdimmel-
serna i denna forordning, sdrskilt artiklarna 8, 9, 12, 13, 14 och 16, som
utan att det paverkar tillimpningen av de sdrskilda villkoren for mérk-
ning, utslippande pa marknaden och anvindning av varje dmne enligt
punkt 1 skall tillimpas pa dessa produkter som om de hade godkénts i
enlighet med artikel 9.

4. Om godkédnnanden inte utfardas till en viss innehavare, far den
som importerar eller tillverkar de produkter som avses i denna artikel
eller andra berdrda parter till kommissionen l&dmna in den information
som avses i punkt 1 eller den ansékan som avses i punkt 2.

5. Om den anmilan med atféljande uppgifter som avses i punkt 1 a
inte har ldmnats in inom den angivna tiden eller har befunnits vara
felaktig, eller om en ansdkan inte limnas in inom den i punkt 2 fore-
skrivna tiden, skall en forordning antas i enlighet med forfarandet i
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artikel 22.2 med krav pa att den berérda fodertillsatsen dras tillbaka fran
marknaden. En sddan éatgird far innebéra att det foreskrivs en begridnsad
tidsperiod inom vilken befintliga lager av produkten fir forbrukas.

6. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkénnande
innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte beror pa sdkanden,
skall giltighetstiden for godkdnnandet av produkten automatiskt for-
lingas till dess kommissionen fattar ett beslut. Kommissionen skall
informera s6kanden om denna forldngning av godkinnandet.

7.  Genom undantag fran artikel 3 far dmnen, mikroorganismer och
preparat som anvédnds inom gemenskapen som tillsatser vid ensilering
vid den tidpunkt som avses i artikel 26.2, sldppas ut pd marknaden och
anvédndas forutsatt att villkoren i punkt 1a och 1b och punkt 2 &r
uppfyllda. Punkterna 3 och 4 skall ocksé tillimpas. For dessa @mnen
skall den tidsfrist for tillimpning som anges i punkt 2 vara sju ar efter
det att denna forordning har trétt i kraft.

Artikel 11

Utfasning

1. I syfte att besluta om utfasning av koccidiostatika och histomono-
statika som fodertillsatser senast den 31 december 2012 skall kommis-
sionen fore den 1 januari 2008 foreldgga Europaparlamentet och radet
en rapport om anvidndningen av dessa d&mnen som fodertillsatser och
tillgdngliga alternativ, i forekommande fall atfoljda av lagstiftningsfor-
slag.

2. Genom undantag fran artikel 10 och utan att det paverkar till-
lampningen av artikel 13 far annan antibiotika dn koccidiostatika och
histomonostatika saluféras och anviandas som fodertillsatser endast till
och med den 31 december 2005; fran och med den 1 januari 2006 skall
dessa dmnen strykas ur registret.

Artikel 12

Overvakning

1. Sedan godkdnnande beviljats i enlighet med denna forordning,
skall den person som anvénder eller sldpper ut pd marknaden det amnet
eller ett foder i vilket det har blandats, eller nagon annan berdrd part se
till att de villkor eller restriktioner som dr forknippade med utsldppande
pa marknaden, anvindning eller hantering av tillsatsen eller foder som
innehaller tillsatsen respekteras.

2. Om krav pa 6vervakning har beslutats i enlighet med artikel 8.4 ¢,
skall innehavaren av godkénnandet se till att dvervakningen utfors och
lamna in rapporter till kommissionen i enlighet med godkdnnandet.
Innehavaren av godkdnnandet skall utan dréjsmél informera kommis-
sionen om all ny information som kan paverka beddmningen av siker-
heten vid anvindningen av fodertillsatsen, sérskilt ndr det géller vissa
konsumentgruppers sirskilda kénslighet. Innehavaren av godkdnnandet
skall utan drojsmal informera kommissionen om varje forbud eller be-
gransning som har utfdrdats av den behdriga myndigheten i négot tredje
land dér fodertillsatsen har sldppts ut pa marknaden.
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Artikel 13

Andring samt tillfillig och permanent indragning av godkinnanden

1. P& eget initiativ eller pd begéran av en medlemsstat eller kom-
missionen skall myndigheten yttra sig om huruvida ett godkdnnande
fortfarande uppfyller villkoren i denna forordning. Den skall utan drdjs-
mal dversdnda detta yttrande till kommissionen, medlemsstaterna och i
forekommande fall innehavaren av godkdnnandet. Yttrandet skall offent-
liggoras.

2. Kommissionen skall sa snart som mdjligt granska myndighetens
yttrande. Lampliga atgirder skall vidtas i enlighet med artiklarna 53 och
54 1 forordning (EG) nr 178/2002. Beslut om dndring eller om tillfillig
eller permanent indragning av godkédnnandet skall fattas i enlighet med
forfarandet 1 artikel 22.2 i den hdr forordningen.

3. Om innehavaren av godkénnandet foreslar att villkoren for god-
kdnnandet skall dndras genom att limna en ansdkan till kommissionen,
atfoljd av relevanta uppgifter som stod for begdran om &ndring, skall
myndigheten dverldmna sitt yttrande om forslaget till kommissionen och
medlemsstaterna. Kommissionen skall granska myndighetens yttrande
utan dr6jsmal samt besluta i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

4. Kommissionen skall utan dréjsmal underrdtta sdkanden om det
beslut som har fattats. Registret skall &ndras vid behov.

5. Artikel 7.1 och 7.2 samt artiklarna 8 och 9 skall ocksé tillimpas.

Artikel 14

Forlingning av godkinnanden

1. Godkénnanden enligt denna forordning skall kunna forldngas i
tioarsperioder. En ansdkan om forldngning skall skickas till kommis-
sionen minst ett &r innan godkdnnandet 16per ut.

Om godkénnanden inte utfiardas till en bestdmd innehavare, far den som
forst sldpper ut tillsatsen pa marknaden eller nagon annan berérd part
lamna in ansokan till kommissionen, varvid denne skall betraktas som
sokande.

Nér det géller godkdnnanden utfdrdade till en bestimd innehavare far
innehavaren av godkénnandet eller dennes rittsinnehavare ldmna in
ansOkan till kommissionen, varvid denne skall betraktas som stkande.

2. Sokanden skall ndr ansékningen gors skicka foljande uppgifter och
handlingar direkt till myndigheten.

a) En kopia av godkénnandet att sldppa ut fodertillsatsen pa marknaden.

b) En rapport om resultaten av dvervakningen efter forsdljning, om krav
pa sadan Overvakning anges i godkdnnandet.
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¢) All annan ny information som har blivit tillgédnglig med avseende pa
utvdrderingen av sdkerheten i anvdndningen av fodertillsatsen samt
riskerna med fodertillsatsen for djur, ménniskor eller miljon.

d) T forekommande fall, ett forslag till &dndring eller komplettering av
villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland annat villkor som
ror framtida dvervakning.

3. Artikel 7.1, 7.2, 7.4 och 7.5 samt artiklarna 8 och 9 skall ocksa
tillimpas.

4. Om inget beslut har fattats om forldngning av ett godkdnnande
innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte beror pa sékanden,
skall giltighetstiden for godkdnnandet av produkten automatiskt for-
langas till dess kommissionen fattar ett beslut. Information om denna
forlingning av godkdnnandet skall goras tillgdnglig for allménheten i
det register som anges i artikel 17.

Artikel 15
Bradskande godkinnande

I sdrskilda fall dir bradskande godkdnnande krdvs for att garantera
skyddet av djurens vélbefinnande far kommissionen, i enlighet med
forfarandet i artikel 22.2, tillfdlligt tilldta att en tillsats anvdnds for en
tidsperiod pa hogst fem ar.

KAPITEL III

MARKNING OCH FORPACKNING

Artikel 16

Mirkning och forpackning av fodertillsatser och forblandningar

1. En fodertillsats eller en forblandning av tillsatser far sldppas ut pa
marknaden endast om forpackningen eller behédllaren dr mérkt under
ansvar av inom gemenskapen etablerade tillverkare, forpackare, impor-
tor, sdljare eller distributdr och &r forsedd med féljande uppgifter pé ett
synligt, ldsbart och outplanligt och sitt, och atminstone pa det eller de
nationella spraken i den medlemsstat dar den salufors, for var och en av
de tillsatser som materialet innehéller:

a) Det sérskilda namn som tillsatsen fatt vid godkdnnandet samt namnet
péa den funktionella grupp tillsatsen tillhér enligt godkdnnandet.

b) Namn eller firmanamn och adress eller site for den som é&r ansvarig
for de uppgifter som anges i denna artikel.

¢) Nettovikt eller, niar det giller flytande tillsatser och forblandningar,
antingen nettovolym eller nettovikt.
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d) I forekommande fall, godkénnandenumret enligt artikel 10 i Europa-
parlamentets och radets férordning (EG) nr 183/2005 av den 12 ja-
nuari 2005 om faststdllande av krav for foderhygien (') for den
anldggning som tillverkar fodertillsatsen eller férblandningen eller
slapper ut den pad marknaden eller, i forekommande fall, enligt ar-
tikel 5 i direktiv 1995/69/EG.

e) Bruksanvisningar och eventuella sdkerhetsforeskrifter for anvénd-
ningen och i forekommande fall de sdrskilda krav som anges i
godkédnnandet, inbegripet djurart och djurkategori for vilken tillsatsen
eller forblandningen av tillsatser 4r avsedd.

f) Identifieringsnumret.

g) Varupartinummer och tillverkningsdatum.

For forblandningar ska leden b, d, e och g inte gélla de fodertillsatser
som ingar.

2. Nar det géller aromdamnen kan forteckningen ver tillsatser erséttas
med orden “blandning av aromidmnen”. Detta skall inte gilla aromam-
nen som omfattas av en mingdbegransning for anvindning i foder och
dricksvatten.

3. Utdver den information som anges i punkt 1 ska forpackningar
eller behallare till fodertillsatser som hor till en funktionell grupp som
anges i bilaga III eller en forblandning som innehaller en fodertillsats
som tillhor en funktionell grupp som anges i bilaga III vara forsedda
med den information som anges i den bilagan pa ett synligt, ldsbart och
outplanligt sétt.

4.  For forblandningar ska ordet “forblandning” finnas i méarkningen.
For foderravaror ska bérarsubstansen anges i enlighet med artikel 17.1 e
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 767/2009 av den
13 juli 2009 om utsldppande pa marknaden och anvéndning av foder (%),
och om vatten anvinds som bérarsubstans ska vattenhalten i forbland-
ningen anges. Enbart en garantitid fdr anges for varje forblandning som
helhet. En saddan garantitid ska faststéllas pa grundval av garantitiden for
var och en av forblandningens bestdndsdelar.

5. Tillsatser och forblandningar skall saluféras endast i slutna for-
packningar eller slutna behallare som skall vara forslutna pa sadant
sétt att forslutningen forstdrs vid oppnandet och inte kan ateranvéndas.

6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 21a med avseende pa dndring av bilaga III i syfte att ta
hénsyn till tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling.

(') EUT L 35, 8.2.2005, s. 1.

(®» EUT L 229, 1.9.2009, s. 1.



02003R1831 — SV —27.03.2021 — 009.001 — 16

KAPITEL IV
ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 17

Gemenskapens register over fodertillsatser

1.  Kommissionen skall inrdtta ett gemenskapsregister dver fodertill-
satser och halla det uppdaterat.

2. Registret skall goras tillgdngligt for allmédnheten.

Artikel 18
Insyn och konfidentiell behandling

1. Myndigheten ska offentliggdra ansdkan om godkénnande, relevant
stddjande information och annan kompletterande information som so-
kanden lamnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet
med artiklarna 38-39¢ i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gélla i
tillimpliga delar.

2. I enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39%e i
forordning (EG) nr 178/2002 och i den hir artikeln, far sokanden ldmna
in en begdran att vissa delar av den information som ldmnats in enligt
den hér forordningen ska behandlas som konfidentiella, tillsammans
med en verifierbar motivering. Myndigheten ska bedoma den begéran
om konfidentiell behandling som ldmnats in av sdkanden.

3. Utdver den information som avses i artikel 39.2 i férordning (EG)
nr 178/2002 och i enlighet med artikel 39.3 i den forordningen, far
myndigheten ocksa bevilja konfidentiell behandling med avseende pa
foljande information, om sokanden kan visa att utlimnandet av sddan
information potentiellt kan skada dess intressen i betydande omfattning:

a) Planen for studier som visar effekten av en fodertillsats for de &n-
damal som anges i artikel 6.1 och i bilaga I till den har forordningen.

b) Specifikationer for fororeningar i det verksamma &mnet och rele-
vanta analysmetoder som utvecklats internt av sdkanden, med un-
dantag for fororeningar som kan ha skadliga effekter pd méanniskors
eller djurs hilsa eller pd miljon.

4.  Denna artikel pdverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forord-
ning (EG) nr 178/2002.



02003R1831 — SV —27.03.2021 — 009.001 — 17

Artikel 19

Administrativ granskning

Beslut eller underlatenhet att handla i kraft av de befogenheter som
myndigheten fatt genom denna forordning far granskas av kommissio-
nen pd eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat eller nagon
person som direkt och personligen berdrs.

For detta syfte skall en begédran Gverlamnas till kommissionen inom tva
ménader frdn den dag d& den berdrda parten fatt kinnedom om hand-
lingen eller underlatenheten i fraga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd manader och, om sa &r lamp-
ligt, begidra att myndigheten inom en faststélld tidsfrist drar tillbaka sitt
beslut eller atgirdar sin underlatenhet att handla.

Artikel 20
Dataskydd

1. Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ansdkningshandlingar
som begirs in med stod av artikel 7 far inte utnyttjas till ndgon annan
sokandes fordel under en period av tio ar fran dagen for godkdnnandet,
om inte denna andra sdkande har kommit dverens med den tidigare
sokanden om att dessa uppgifter far utnyttjas.

2. For att uppmuntra anstrdngningarna att ansdka om godkénnande
for att till mindre arter anvinda tillsatser som &r godkédnda for andra
arter, skall det tioariga dataskyddet forlingas med ett &r for varje mindre
art for vilken ytterligare godkdnnande for forlingd anvéndning beviljas.

3. Sokanden och den tidigare sokanden skall vidta alla nddvindiga
atgérder for att nd enighet om att dela anvdndningen av information for
att inte upprepa toxikologiska tester pa ryggradsdjur. Om enighet emel-
lertid inte uppnas om att dela informationen, fir kommissionen besluta
om utlimnande av information som krédvs for att undvika upprepning av
toxikologiska tester pa ryggradsdjur, samtidigt som det skall goras en
rimlig avvigning mellan de berdrda parternas intressen.

4. Nir tioarsperioden har 16pt ut far myndigheten anvédnda savil
resultaten fran hela eller fran delar av den beddémning som gjorts pa
grundval av vetenskapliga data, som information i ansdékningshandling-
arna till formén for en annan sokande.
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Artikel 21

Referenslaboratorier

Gemenskapens referenslaboratorium och dess skyldigheter och arbets-
uppgifter skall vara de som faststills i bilaga II.

De som ansdker om godkénnande av fodertillsatser skall bidra till kost-
naderna for de arbetsuppgifter som gemenskapens referenslaboratorium
och konsortiet av nationella referenslaboratorier har enligt bilaga II.

Tillimpningsforeskrifter for bilaga II ska antas i enlighet med det fo-
reskrivande forfarande som avses i artikel 22.2.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 21a med avseende pd dndring av bilaga II.

Artikel 21a

Utovande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna
3.5, 6.3, 7.5, 16.6 och 21 ska ges till kommissionen for en period pa
fem ar fran och med den 26 juli 2019. Kommissionen ska utarbeta en
rapport om delegeringen av befogenhet senast nio ménader fore ut-
gangen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sadan forlingning senast
tre méanader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.5, 6.3, 7.5,
16.6 och 21 far ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller
radet. Ett beslut om é&terkallelse innebdr att delegeringen av den befo-
genhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen
efter det att det offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltighe-
ten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4.  Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med
experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om battre lagstift-

ning (1.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.5, 6.3, 7.5, 16.6 och
21 ska triada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en period pa tva

() EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet,
eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den pe-
rioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invén-
da. Denna period ska forlingas med tva manader pa Europaparlamentets
eller radets initiativ.

Artikel 22

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhdlsa som inrittats genom artikel 58 i forordning
(EG) nr 178/2002 (nedan kallad “kommittén”).

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

Artikel 23
Upphévanden

1. Direktiv 70/524/EEG skall upphora att gédlla med verkan fran och
med den dag di denna forordning skall borja tillimpas. Artikel 16 i
direktiv 70/524/EEG skall dock fortsdtta att gélla till dess att direktiv
79/373/EEG har éndrats sé att det innehéller bestimmelser om mérkning
av foder med tillsatser.

2. Punkterna 2.1, 3 och 4 i bilagan till direktiv 82/471/EEG skall
utgd med verkan fran och med den dag da denna forordning skall borja
tilldmpas.

3. Direktiv 87/153/EEG skall upphora att gilla med verkan fran och
med den dag da denna forordning skall borja tillimpas. Bilagan till det
direktivet skall dock fortsdtta att gélla till dess att de tillimpningsfore-
skrifter som foreskrivs i artikel 7.4 i denna forordning har antagits.

4.  Haénvisningar till direktiv 70/524/EEG skall anses som hénvis-
ningar till denna forordning.

Artikel 24
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om pafoljder for dvertrddelser av
bestdimmelserna i denna forordning, och vidta alla nddvindiga atgérder
for att se till att de tillimpas. Pafoljderna skall vara effektiva, propor-
tionella och avskrickande.
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Medlemsstaterna skall anmila dessa regler och atgirder till kommissio-
nen senast tolv manader efter dagen for offentliggérandet av denna
forordning, och skall utan drdjsmal anmila varje senare dndring av dem.

Artikel 25

Overgangsbestimmelser

1. Ansokningar som har ldmnats in i enlighet med artikel 4 i direktiv
70/524/EEG innan den har forordningen skall borja tillampas skall be-
handlas som ansdkningar enligt artikel 7 i den hdr forordningen, om de
forsta synpunkter som foreskrivs i artikel 4.4 i direktiv 70/524/EEG
annu inte har ldmnats till kommissionen. En medlemsstat som har ut-
setts till foredragande for en sadan ansdkan skall omedelbart dverlaimna
ansdkningshandlingarna till kommissionen. Utan hinder av artikel 23.1
skall sddana ansokningar dven fortséttningsvis behandlas i enlighet med
artikel 4 1 direktiv 70/524/EEG nér de inledande synpunkter som fore-
skrivs 1 artikel 4.4 i direktiv 70/524/EEG redan har 6verldmnats till
kommissionen.

2. Mirkningskraven i kapitel III skall inte tillimpas pa produkter som
lagligen tillverkats och mirkts i gemenskapen, eller som lagligen har
importerats till gemenskapen och dvergatt till omsittning fore den dag
da den forordningen skall borja tillimpas.

Artikel 26
Ikrafttriadande
1. Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den skall tillimpas fran och med tolv ménader efter den dag den
har offentliggjorts.

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

BILAGA 1

TILLSATSGRUPPER
Foljande funktionella grupper ingdr i kategorin “tekniska tillsatser’:

a) Konserveringsmedel: dmnen, eller, i tillimpliga fall, mikroorganismer,
som skyddar foder mot skador frdn mikroorganismer eller deras metabo-
liter.

b) Antioxidanter: amnen som forldnger héllbarheten hos foder och foderra-
varor genom att skydda mot skador fran oxidation.

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

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

e) Fortjockningsmedel: dmnen som ger fodret en tjockare konsistens.

f) Geleringsmedel: dmnen som ger fodret konsistens genom att en gel bil-
das.

g) Bindemedel: &mnen som oOkar foderpartiklarnas tendens att klumpa ihop
sig.

h) Amnen for kontroll av kontamination av radionuklider: dmnen som for-
hindrar upptagandet av radionuklider eller framjar utsondring av sadana.

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

j) pH-regulatorer: &mnen som reglerar fodrets pH-vérde.

k) Ensileringstillsatser: dmnen, inbegripet enzymer eller mikroorganismer,
avsedda att inga i foder for att forbéttra ensileringsproduktionen.

1) Denatureringsmedel: &mnen som vid tillverkning av beredda foder gor det
mojligt att identifiera ett livsmedels eller en foderravaras ursprung.

m) Amnen avsedda att minska mykotoxinkontaminationen i foder: &mnen
som kan hindra eller minska absorptionen av mykotoxiner, frimja utsond-
ringen av mykotoxiner eller dndra deras verkningssitt.

n) Hygienkvalitetsforbittrande medel: amnen eller, i tillimpliga fall, mik-
roorganismer som har en positiv inverkan pa fodrets hygieniska kvalitet
genom reducering av en specifik mikrobiologisk kontaminant.

0) Andra tekniska tillsatser: amnen eller, i tillimpliga fall, mikroorganismer
som tillsétts foder i tekniskt syfte och som har en positiv inverkan pa
fodrets egenskaper.

. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin “organoleptiska tillsatser’:

a) Férgdmnen:
i) Amnen som tillfor fodret firg eller aterstiller fodrets firg.

ii) Amnen som nir de ges till djur tillfor firgen pa livsmedel av anima-
liskt ursprung.

iii) Amnen som positivt paverkar firgen pa akvariefiskar och burfiglar.
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b) Aromdmnen: dmnen som ndr de tillsitts fodret forhojer dess smak, doft
eller aptitlighet.

. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin “ndringstillsatser”:

a) Vitaminer, provitaminer och kemiskt véldefinierade dmnen med likartad
eftekt.

b) Foreningar av sparelement.
c) Aminosyror, deras salter och analoger.

d) Urindmne och derivat darav.

. Foljande funktionella grupper ingar i kategorin “zootekniska tillsatser”:

a) Smaltbarhetsforbattrande medel: amnen som djur utfordras med och som
paverkar vissa foderravaror och darigenom okar fodrets sméltbarhet.

b) Medel som stabiliserar tarmfloran: mikroorganismer eller andra kemiskt
definierade &mnen och som ndr de ges till djur har en positiv effekt pa
tarmfloran.

¢) Amnen med positiv inverkan pa miljon.

d) Andra zootekniska tillsatser.

e) Stabiliseringsmedel med avseende pa fysiologiska tillstand: amnen eller, i
tillampliga fall, mikroorganismer, som, nir de ges till friska djur, har en
positiv inverkan pa deras fysiologiska tillstand, inklusive deras motstands-
kraft mot stressfaktorer.
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BILAGA 11

UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

REFERENSLABORATORIUM

Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 21 dr kommissio-
nens gemensamma forskningscentrum.

For de skyldigheter och arbetsuppgifter som anges i denna bilaga kan
gemenskapens referenslaboratorium bitrddas av ett konsortium av nationella
referenslaboratorier.

Referenslaboratoriet skall ha ansvaret for foljande:

Mottagning, lagring och underhéll av prover av fodertillsatser som lamnats
in av sokande enligt artikel 7.3 f.

Utvérdering av metoderna for att analysera fodertillsatsen, och av andra
relevanta analysmetoder som har anknytning till produkten, med utgangs-
punkt i uppgifterna i ansdkan om godkdnnande av fodertillsatsen med av-
seende pd dess/deras lamplighet for officiell kontroll i enlighet med kraven i
de tillimpningsforeskrifter som avses i artikel 7.4 och 7.5 och vigledning
fran den myndighet som avses i artikel 7.6.

Overlimnande av en fullstindig utvirderingsrapport till myndigheten om
resultaten av de skyldigheter och arbetsuppgifter som avses i denna bilaga.

Om sa krévs, provning av analysmetoden eller analysmetoderna.

Referenslaboratoriet skall ocksa vara ansvarigt for validering av analysmeto-
den eller analysmetoderna for fodertillsatsen, i enlighet med forfarandet i
artikel 10 i forordning (EG) nr 378/2005 ('). Denna arbetsuppgift kan in-
begripa preparation av foderprovmaterial eller livsmedelsprovmaterial.

Referenslaboratoriet skall lamna vetenskapligt och tekniskt bitrade till kom-
missionen, sarskilt i sddana fall ddr medlemsstaterna ifragasitter resultaten
av analyser som utforts med anknytning till de skyldigheter och arbetsupp-
gifter som avses i denna bilaga, utan att det paverkar tillimpningen av dess
uppgifter enligt artiklarna 11 och 32 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 882/2004 (%).

Pa kommissionens begidran kan referenslaboratoriet ocksa fa ansvaret for
genomforande av sirskilda analytiska undersokningar eller andra undersok-
ningar med anknytning till de skyldigheter och arbetsuppgifter som avses i
punkt 2. Detta kan sarskilt avse befintliga produkter som anmailts enligt
artikel 10 och som star med i registret till dess en ansokan om godkdnnande
enligt artikel 10.2 ldmnas in i enlighet med artikel 10.2.

Referenslaboratoriet skall ha ansvaret for den 6vergripande samordningen av
konsortiet av nationella referenslaboratorier. Referenslaboratoriet skall se till
att relevanta uppgifter om tillimpningarna finns tillgéngliga for laboratorier-
na.

Referenslaboratoriet far inrdtta och underhélla en databas 6ver de analys-
metoder som ar tillgédngliga for kontroll av fodertillsatser, och gora denna
tillgdnglig for officiella kontrollaboratorier i medlemsstaterna och andra
berdrda parter, utan att det paverkar referenslaboratoriets ansvar enligt ar-
tikel 32 i forordning (EG) nr 882/2004.

(") EUT L 59, 5.3.2005, s. 8.

(?) EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rittelse i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
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BILAGA 11

1. SARSKILDA MARKNINGSKRAV FOR VISSA TILLSATSER OCH FOR
FORBLANDNINGAR

a) Zootekniska tillsatser, koccidiostatika och histomonostatika:

— Sista garantidatum eller héllbarhetstid frdn och med tillverkningsdatu-
met.

— Bruksanvisning.
— Koncentrationen.

b

=

Enzymer, forutom de ovanndmnda uppgifterna:

— De aktiva bestdndsdelarnas bendmning i dverensstimmelse med deras
enzymaktivitet enligt godkdnnandet.

— Identifikationsnummer enligt Internationella biokemiférbundet.

— 1 stillet for koncentration, aktivitetsenheter (aktivitetsenheter per gram
eller aktivitetsenheter per milliliter).

[

~

Mikroorganismer:

— Sista garantidatum eller héllbarhetstid frdn och med tillverkningsdatu-
met.

— Bruksanvisning.
— Stammens registreringsnummer.
— Antalet kolonibildande enheter (CFU) per gram.

d

=

Niringstillsatser:
— Halt av aktiv substans.

— Sista garantidatum for angiven halt eller hallbarhetstid fran och med
tillverkningsdatumet.

e) Tekniska och organoleptiska tillsatser, med undantag av aromdmnen:
— Halt av aktiv substans.
f) Aromédmnen:

— Iblandningsgrad i forblandningar.

2. YTTERLIGARE MARKNINGSKRAV OCH INFORMATIONSKRAV FOR

VISSA TILLSATSER SOM BESTAR AV PREPARAT OCH FOR FOR-
BLANDNINGAR SOM INNEHALLER SADANA PREPARAT

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

i) Uppgift pa forpackningen eller behallaren om preparatets specifika
namn och identifikationsnummer och halten av eventuella tekniska till-
satser i preparatet, for vilka maximihalter har angetts i motsvarande
godkénnande.
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ii) Foljande information via ndgot skriftligt medium eller bifogat prepara-
tet:

— Det specifika namnet och identifikationsnumret pa eventuella tek-
niska tillsatser i preparatet.

— Namnet pa varje annat dmne eller annan produkt som ingar i pre-
paratet, i fallande ordning efter vikt.

b) Forblandningar som innehaller tillsatser som tillhor de kategorier som
avses 1 artikel 6.1 a, b och ¢ och bestar av preparat:

i) I forekommande fall, uppgift pa forpackningen eller behéllaren om att
forblandningen innehéller tillsatspreparat med tekniska tillsatser for
vilka maximihalter har angetts i motsvarande godkdnnande.

ii) Pa begidran fran koparen eller anviandaren, information om det specifika
namnet, identifikationsnumret och halten av de tekniska tillsatser som
avses 1 led i och som ingar i tillsatspreparaten.
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BILAGA 1V

ALLMANNA ANVANDNINGSVILLKOR

1. Mingden av tillsatser som dven forekommer i vissa foderrdvaror i naturligt
tillstand skall berdknas sa att de tillférda och de naturligt ingdende @mnena
tillsammans inte dverstiger den maximiniva som foreskrivs i foreskriften om
godkénnande.

2. Blandning av tillsatser far tillatas i forblandningar och foder endast om bland-
ningens ingredienser &r fysikaliskt-kemiskt och biologiskt kompatibla med de
onskade effekterna.

3. Kompletteringsfoder, som spétts ut enligt anvisningarna, far inte innehélla
hogre nivaer av tillsatser &n vad som faststillts for helfoder.

4. Nir det giller forblandningar som innehéller ensileringstillsatser maste frasen
“av ensileringstillsatser” vara tydligt utsatt pa etiketten, efter "FORBLAND-
NING™.

vMs

VC1
T 5. Tekniska tillsatser eller andra &mnen eller produkter som ingér i tillsatser som
bestar av preparat far endast dndra de fysikalisk-kemiska egenskaperna hos
den aktiva substansen i preparatet och ska anvéndas i enlighet med villkoren
for godkdnnande om det finns sadana bestimmelser.

Preparatets bestdndsdelar ska vara fysikaliskt-kemiskt och biologiskt kom-
patibla med de Onskade effekterna.
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