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KOMMISSIONENS REKOMMENDATION
av den 14 januari 2011
om riktlinjer for distinktionen mellan foderrivaror, fodertillsatser, biocidprodukter och
veterinirmedicinska likemedel
(Text av betydelse for EES)
(2011/25/EV)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN UTFARDAR DENNA 3) For att undvika inkonsekvent behandling av sddana pro-

REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om utslippande pé
marknaden och anvindning av foder, om 4ndring av Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 och om
upphidvande av rddets direktiv 79/373/EEG, kommissionens di-
rektiv 80/511/EEG, radets direktiv 82/471[EEG, 83/228/EEG,
93/74[EEG, 93/113/EG och 96/25/EG samt kommissionens be-
slut 2004/217/[EG ("), sarskilt artikel 7.1, och

av foljande skil:

(1)  Distinktionen mellan foderrdvaror, fodertillsatser och an-
dra produkter sdsom veterinirmedicinska likemedel har
foljder for villkoren for utslippande pd marknaden bero-
ende pa vilken lagstiftning som ar tillimplig.

(2)  Foderforetagare och nationella behoriga myndigheter
stalls ofta infor fragor om klassificeringen av produkter,
vilket kan utgora ett hinder for saluféringen av foder i
Europeiska unionen.

() EUT L 229, 1.9.2009, s. 1.

dukter, forenkla de nationella behériga myndigheternas
arbete och gora det ldttare for beroérda ekonomiska ak-
torer att agera inom ramar som ger tillracklig rattssiker-
het, bor det faststillas icke-bindande riktlinjer for distink-
tionen mellan foderrdvaror, fodertillsatser och andra ty-
per av produkter.

(4)  Atgirderna i denna rekommendation ir forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

For distinktionen mellan foderrdvaror, fodertillsatser och andra
typer av produkter bor riktlinjerna i bilagan till denna rekom-
mendation beaktas.

Utfardat i Bryssel den 14 januari 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



L 11/76

Europeiska unionens officiella tidning

15.1.2011

BILAGA

RIKTLINJER FOR DISTINKTIONEN MELLAN FODERRAVAROR, FODERTILLSATSER OCH ANDRA TYPER
AV PRODUKTER

Dessa riktlinjer ar avsedda som hjilp till de nationella behériga myndigheterna och foderforetagarna att verkstilla och
tillimpa den relevanta lagstiftningen.

Riktlinjerna grundar sig pd bestimmelserna i den rittsliga ram som giller for de olika typer av produkter som berors,
med sirskild fokus pa definitionerna av produkterna i dessa foreskrifter, for att gora det mojligt att skilja pd produkt-
typerna.

For samtliga produkter géller att de kriterier som foreslds for distinktionen mellan de olika typerna av produkter inte bor
tillimpas efter varandra utan samtidigt, for att det ska kunna vara mojligt att skapa en profil for varje specifik produkt
med hinsyn till samtliga dess egenskaper. Inget av kriterierna kan anvandas ensamt och har heller inte foretrdde framfor
nagot annat.

Analogi med andra produkter kan inte anvindas som dtskiljande kriterium men kan vara till hjalp nir man ser over ett
redan fattat beslut utifrdn tillimpningen av faststdllda kriterier. Analogi kan ockséd anvindas for kontroll av att besluten ar
konsekventa.

1. Foderlagstiftning

1.1  Rattsakter

Foljande definitioner faststills i den relevanta lagstiftningen:
Artikel 3.4 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1782002 (1):

“foder: alla dmnen eller produkter, inbegripet tillsatser, och oberoende av om de dr bearbetade, delvis bearbetade
eller obearbetade, som ir avsedda for utfodring av djur.”

I forlingningen av denna breda definition av foder konstateras det i skil 3 i férordning (EG) nr 767/2009 att
"[floder kan ta formen av foderravaror, foderblandningar, fodertillsatser, forblandningar eller foder som innehéller
likemedel”.

Artikel 3.2 i forordning (EG) nr 767/2009:

"foderravaror: produkter av vegetabiliskt eller animaliskt ursprung, vars framsta syfte ar att uppfylla djurs ndrings-
behov, i naturligt tillstind, firska eller konserverade liksom produkter som hirletts dirur genom industriell
bearbetning och organiska eller oorganiska dmnen, med eller utan fodertillsatser, som dr avsedda for utfodring
av djur, antingen direkt som sddana, eller efter bearbetning eller for att framstilla foderblandningar eller som
barare i forblandningar.”

"birare: dmne som anvands for att 16sa upp, spéda, finfordela eller pd annat sitt fysiskt dndra en fodertillsats for att
gora den enklare att hantera, applicera eller anvinda, utan att tillsatsens tekniska funktion dndras och utan att sjilv
ha ndgon annan teknisk inverkan i sig.”

"foder avsett for sirskilda niringsbehov: foder som fyller ett sirskilt niringssyfte antingen pd grund av sin
sammansittning eller den tillverkningsmetod som anvints, och som gor att fodret klart skiljer sig frin vanligt
foder; foder avsett for sirskilda naringsbehov omfattar inte foder som innehéller likemedel i den mening som avses
i direktiv 90/167/EEG.”

"utfodring av djur: fodertillforsel via munnen till djurets magtarmkanal i syfte att ticka djurets naringsbehov
och/eller uppritthdlla produktiviteten hos normalt friska djur.”

Artikel 2.2 a i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 ():

"fodertillsatser: dmnen, mikroorganismer eller preparat, utom foderravaror och forblandningar, som avsiktligt
tillsitts foder eller vatten for att sirskilt fylla en eller fler av de funktioner som anges i artikel 5.3” i den
forordningen:

"a) inverka positivt pd fodrets egenskaper,
b) inverka positivt pd animalieprodukternas egenskaper,

(") EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
(%) EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.
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¢) positivt paverka firgen pa akvariefiskar och burfglar,
d) tillgodose djurens niringsbehov,
e) inverka positivt pa animalieproduktionens miljopaverkan,

f) inverka positivt pd djurens produktion, prestanda eller vilbefinnande, sarskilt genom att pdverka mag- och
tarmfloran eller fodrets smaltbarhet, eller

g) ha en koccidiostatisk eller histomonostatisk inverkan.”
Artikel 2.2 h i férordning (EG) nr 1831/2003:

"processhjilpmedel: alla dmnen som inte i sig anvinds som foder, men som anvinds avsiktligt vid bearbetning av
foder eller foderravaror 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 dirav i slutproduk-
ten, forutsatt att dessa restsubstanser inte inverkar negativt pa djurs och manniskors hilsa eller pd miljon och inte
har ndgon teknisk inverkan pé slutprodukten,”.

Dessutom har skl 11 i férordning (EG) nr 7672009 foljande lydelse: [...]. Foderrdvaror anvinds i forsta hand for
att fylla djurens behov av exempelvis energi, ndringsdmnen, mineraler eller fibrer. De dr normalt inte sarskilt
vildefinierade kemiskt, med undantag for de grundliggande ndringsmassiga bestindsdelarna. Effekter som kan
beldggas genom vetenskaplig bedomning och som enbart giller fodertillsatser eller veterinirmedicinska likemedel
bor undantas frdn de objektiva anvindningsomrddena for foderravaror. [...]”

Konsekvenser for distinktionen mellan foderrdvaror och fodertillsatser

Hirledningar frdn rdttsakterna

— "fodertillsatser: amnen [...], utom foderrdvaror”: En produkt kan inte vara en foderrdvara och en fodertillsats pa
samma gang.

— "Djurs ndringsbehov”: Det dr inte méjligt att uppritta en uttdmmande forteckning 6ver relevanta element, men
foljande egenskaper hos foderravaror kan anses vara de viktigaste:

a) Att tillfora energi, ndringsimnen, mineraler och kostfibrer.
b) Att uppritthélla tarmkanalens funktion.

— "Framsta syfte ar att uppfylla djurs ndringsbehov”: och "anvinds i forsta hand for att fylla djurens behov™:
Utover den allmdnna primira funktionen som kalla till ndringsimnen till djur kan foderrdvaror ha andra
indamal, t.ex. om de anvinds som birare eller om de inte kan smiltas i djurens tarmkanal. Detta Gverens-
stimmer med syftet for "utfodring av djur” ("tdcka djurets niringsbehov och/eller uppritthélla produktiviteten
hos normalt friska djur”) som motsvarar den primédra avsedda anvindningen enligt definitionen av “foder”.

Kriterier som det ska tas hdnsyn till samtidigt vid en bedémning i varje enskilt
fall

— Produktions- och bearbetningsmetod — kemisk definition och standardiserings- eller reningsnivé: Produkter av
vegetabiliskt eller animaliskt ursprung i naturligt tillstdnd, firska eller konserverade, liksom produkter som
hirletts ddrav genom enkel bearbetning, samt organiska eller oorganiska dmnen kan anses vara foderrdvaror
(t.ex. fettsyror och kalciumkarbonat). Kemiskt vildefinierade Zmnen som har renats och har en viss standar-
diseringsnivd som garanteras av producenten skulle kunna anses som fodertillsatser (t.ex. aromatisk olja som
utvunnits ur vixtmaterial). Vissa foderrdvaror dr emellertid kemiskt vildefinierade amnen och standardiserade
(t.ex. sackaros). A andra sidan ir naturprodukter av hela vixter och delar av dessa eller produkter diray som
framstillts genom en begrinsad fysisk bearbetning sdsom krossning, malning eller torkning foderravaror.

— Siakerhet och anvindningssdtt: Om det med hansyn till djurs eller ménniskors hilsa dr nodvindigt att faststélla
hogsta tillitna méngder av produkten i dagsbehovet, ska produkten klassificeras som tillsats. For vissa foder-
ravaror giller dven hogsta tillitna inblandningshalter. Beteckningen "fodertillsats” kan erbjuda bittre villkor for
effektiv hantering av produkten i frdga om stabilitet, homogenitet och overdosering. Inblandningshalten ar
vanligen 13g nér det ror sig om fodertillsatser. Inblandningshalten for manga foderrdvaror, sdsom mineralsalter,
ar dock ocksa lag.

— Funktionalitet: Fodertillsatser definieras efter funktion enligt artikel 5.3 i forordning (EG) nr 1831/2003. Det dr
dock inte bara fodertillsatser som kan ha dessa funktioner. Foderrdvaror kan sélunda dven ha en tillsatsfunktion
(t.ex. som fortjockningsmedel) men denna bor inte vara den enda avsedda anvindningen.
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2.2

Biocidprodukter

Rattsakter

Foljande definitioner faststills i den relevanta lagstiftningen:
Artikel 2.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG (1):

"biocidprodukter: verksamma dmnen och preparat som innehéller ett eller flera verksamma 4mnen i den form de
levereras till anvindaren, avsedda att pa kemisk eller biologisk vig forstora, hindra, oskadliggora, forhindra verk-
ningarna av eller pd ndgot annat sitt utova kontroll Gver skadliga organismer.”

"verksamma dmnen: dmnen eller mikroorganismer, déribland virus eller svampar, som har en allméin eller specifik
verkan pd eller mot skadliga organismer.”

“skadliga organismer: organismer vilkas nirvaro dr oonskad eller skadlig for méanniskor, mansklig verksamhet eller
produkter som miénniskor anvinder eller producerar eller for djur eller for miljon.”

Punkt 1 a i bilaga I till forordning (EG) nr 1831/2003:

"Konserveringsmedel: dmnen, eller, i tillimpliga fall, mikroorganismer, som skyddar foder mot skador frdn mikro-
organismer eller deras metaboliter.”

I artikel 1.2 i direktiv 98/8/EG faststills foljande:

"Det hir direktivet skall omfatta biocidprodukter enligt definitionen i artikel 2.1 a, men giller inte for
produkter som definieras i eller ligger inom foljande direktivs rackvidd for de dndamdl som avses i dessa
direktiv:

[.]

o) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om tillsatser i djurfoder, radets direktiv
82/471[EEG om vissa produkter som anvinds i djurfoder och rddets direktiv 77/101/EEG om saluf6ring
av foderravaror.

[.]”

Bilaga V till direktiv 98/8/EG innehéller en uttdmmande forteckning 6ver 23 produkttyper med en vigledande
beskrivning for varje produkttyp, ddribland f6ljande foderrelaterade produkttyper:

Produkttyp 3: Hygienbiocidprodukter for veterinirverksamhet: Denna produkttyp omfattar biocidprodukter som
anvinds for hygiendndamal inom veterindrverksamhet samt produkter som anvinds for platser dér djur bor, stings
in eller transporteras.

Produkttyp 4: Desinfektionsmedel for ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder: Produkter som
anvinds for desinfektion av utrustning, behéllare, mat- och foderredskap, ytor eller ror for framstillning, transport,
lagring eller konsumtion av livsmedel, djurfoder eller drycker (inklusive dricksvatten) avsedda for ménniskor och
djur.

Produkttyp 5: Desinfektionsmedel for dricksvatten: Produkter som anvinds for desinfektion av dricksvatten (for
bade mianniskor och djur).

Produkttyp 20: Konserveringsmedel for livsmedel eller djurfoder: Produkter som anvinds for konservering av livs-
medel eller djurfoder genom bekdmpning av skadliga organismer.

Konsekvenser for distinktionen mellan foder och biocidprodukter

Enligt artikel 1.2 i direktiv 98/8/EG ar produkter som definieras i eller omfattas av foderlagstiftningen, inbegripet
processhjilpmedel, inte biocidprodukter utan ska anses som foder (foderlagstiftningen har foretride framfor lag-
stiftningen om biocidprodukter).

Produkter i produkttyperna 3 och 4 enligt bilaga V till direktiv 98/8/EG anses inte vara foder.

Vissa produkter kan dock komma i frdga for produkttyp 5 eller 20 och dirigenom anses vara foder. Detta giller
vanligen fodertillsatser. P4 grund av det faktum att foderlagstiftningen har foretrade framfor lagstiftningen om
biocidprodukter ska sddana produkter anses som foder. Produkter for konservering av foder eller vatten for djur ar
inte biocidprodukter. Om sddana produkter fortecknas som produkttyp 5 eller 20 ir de inte avsedda att ges till
djur.

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
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3.1

3.2

Veterinirmedicinska likemedel

Rittsakter

Foljande definitioner faststills i den relevanta lagstiftningen:
Artikel 1 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG ('):
"Veterinirmedicinskt likemedel:

a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for
att behandla eller forebygga sjukdom hos djur, eller

b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvindas pd eller administreras till djur i syfte
antingen att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.”

"Foderliakemedel: varje blandning av ett eller flera veterindrmedicinska likemedel och ett eller flera fodermedel, som
fardigstillts fore forsiljning och dr avsett att ges till djur utan foregdende bearbetning, pd grund av sina botande
eller forebyggande egenskaper eller andra egenskaper som anges i punkt 2.

[ artikel 2.2 i direktiv 2001/82[EG faststills foljande:

"Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av defini-
tionen av ett veterindrmedicinskt likemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan
gemenskapslagstiftning skall bestimmelserna i detta direktiv tillimpas.”

[ artikel 3.1 i det direktivet foreskrivs foljande:
"Direktivet skall inte tillimpas pa

a) foderldkemedel enligt rddets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststillande av villkor for
framstdllning, utslippande pd marknaden och anvindning av foderlikemedel inom gemenskapen,

[..]

d) tillsatser enligt radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser nir dessa blandas
med djurfoder och tillskottsfoder i enlighet med det direktivet,

[...]
Artikel 13.3 i forordning (EG) nr 767/2009 har foljande lydelse:
"I mirkning och presentation av foderrdvaror och foderblandningar far det inte havdas att

a) fodret forebygger, behandlar eller botar sjukdom, med undantag for koccidiostatika eller histomonostatika
som dr godkdnda enligt forordning (EG) nr 1831/2003; denna punkt giller dock inte pdstdenden om
ndringsmdssig obalans, forutsatt att ingen koppling gors till sjukdomssymtom gillande detta,

L.].

Konsekvenser for distinktionen mellan foder och veterindrmedicinska likemedel

— Om man efter att ha beaktat en oklassificerad produkts samtliga egenskaper drar slutsatsen att den skulle
kunna vara ett veterindrmedicinskt likemedel, bor den anses som ett veterindrmedicinskt likemedel (lagstift-
ningen om veterindrmedicinska likemedel har foretride framf6r foderlagstiftningen, utom nar det giller god-
kinda fodertillsatser).

— Foderlikemedel ir inte veterinirmedicinska likemedel utan enligt skdl 3 i forordning (EG) nr 767/2009 en
form av foder som innehaller forblandningar som innehéller likemedel och som méste skrivas ut av veterinir.

— Utifrdn definitionen av "sirskilda niringsbehov” (se punkt 1.1) faststills grinsen mellan foder och veterinar-
medicinska likemedel. Sirskilda niringsbehov sdsom "understodjande av leverfunktionen vid kronisk lever-
insufficiens” eller "minskning av risken for kalvningsférlamning” kan uppnds genom foder.

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



