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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fodertils@tningsstof-
fer

KOM (2002)153 endelig

Resumé

Med forslaget foreslds det blandt andet at etablere en revideret fallesskabsprocedure for god-
kendelse og overvigning af fodertilsaetningsstoffer samt fastsatte nye bestemmelser om
markning af fodertilsxtningsstoffer. Endvidere vil antibiotika, der er godkendt som vaekst-
fremmere, blive forbudt fra 1. januar 2006. Stoffer, der er godkendt tilbage i halvfjerdserne, vil
lobende blive revurderet og der indfores en sundhedsmassig vurdering af, hvor store restkon-
centrationer, der kan accepteres i animalske produkter. Forslaget skonnes at forbedre beskyt-
telsesniveauet | Danmark, idet en aget gennemskuelighed af regelsattet vil forbedre mulighe-
den for, at reglerne overholdes.

Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2002) 153 af 22. marts 2002 fremsendt forslag til Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning om fodertils@tningsstoffer. Forslaget er over-
sendt til Rddet den 22. marts 2002.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEF artikel 37 og artikel 152, stk. 4, litra b og skal
behandles efter proceduren for falles beslutningstagen i TEF artikel 251, da forslaget
vedrerer foderstoffer og bererer folkesundheden.
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Nerheds- og proportionalitetsprincippet

Forslaget fremszettes for at sikre, at anvendelse og markedsfering af fodertilsaet-

ningsstoffer:
- ikke udger en risiko for dyrs eller menneskers sundhed eller for miljoet,

- ikke vildleder eller skader forbrugeren ved at slere animalske produkters seerlige
kendetegn,

- oplyser brugeren om produktets szrlige egenskaber,

- skaber sammenheeng i EU-forskrifter efter “jord til bord"- princippet ved at praeci-
sere visse aspekter i forbindelse med proceduren, og

- tager hojde for etableringen af Den Europzeiske Fadevaresikkerhedsautoritet,
som fdr ansvaret for at vurdere fodertilsatningsstoffer.

Forslaget anses for at vare i overensstemmelse med neerheds- og
proportionalitetsprincippet.

Formadl og indhold
De galdende bestemmelser om fodertilsatningsstoffer stammer fra 1970. Direktiv-
teksten og bilagene til direktivet er zendret utallige gange.

Formélet med forslaget er at etablere en fellesskabsprocedure for godkendelse og
overvagning af fodertilsaetningsstoffer samt fastszatte bestemmelser om meerkning af
fodertilsetningsstoffer. Formalet er at sikre menneskers sundhed, dyrs sundhed og
velfeerd, miljoet, forbrugernes interesser og at sikre, at det indre marked fungerer til-
fredsstillende.

Tilsaetningsstoffer reguleres i dag efter et positivlisteprincip, sadan at tilsaetningsstof-
fer kun ma markedsferes, forarbejdes eller anvendes, hvis de er godkendt i henhold
til forordningen. Dette princip opretholdes i forslaget.

Som i dag er det en betingelse for godkendelsen, at et fodertilsaetningsstof ikke ud-
gor en risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet, at det ikke vildleder
forbrugeren, og at det ikke skader forbrugeren ved at slore animalske produkters
seerlige kendetegn.
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Herudover skal et fodertilsatningsstof pavirke foderstoffers egenskaber positivt, pa-
virke animalske produkters egenskaber positivt, opfylde dyrs ernaringsbehov eller

pavirke den animalske produktions miljgvirkninger positivt.

Forslaget deler tilseetningsstofferne op i felgende grupper:
- Teknologiske tilseetningsstoffer

- Tilsaetningsstoffer med organoleptiske egenskaber

- Tilseetningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber
- Zootekniske tilsatningsstoffer

- Coccidiostatica (m.dler der forebygger infektioner fordrsaget af coccidier (encellet
organisme/ protozo))

Aminosyrer og salte heraf, som tidligere har veret omfattet af Radets direktiv
82/471/EQJF om visse produkter, der anvendes i foderstoffer, anses ifolge forslaget
for tilseetningsstoffer med ernzeringsmaessige egenskaber.

Forslaget fastlaegger en ny procedure for, hvordan et tilseetningsstof skal godkendes,
og krav til indholdet i ansegningen. Derefter udarbejder Kommissionen et forslag til
godkendelse ved forordning, som skal vedtages i Den Staende Komite for Fedevare-
kaeden og Dyresundhe .

Som noget nyt skal ansegning om godkendelse indgives til Den Europaeiske Fodeva-
resikkerhedsautoritet, som udtaler sig om ansegningen. I dag skal de enkelte med-
lemsstater hver for sig gennemarbejde hele materialet.

Som led i godkendelsen af de enkelte stoffer vil der efter forslaget blive fastlagt seer-
lige betingelser eller begransninger for handtering, koncentrationer, tilseetningspro-
cent ved anvendelse i foder eller drikkevand, dyrearter og eventuelle szrlige krav
om overvagning af markedsferingen eller maerkning. Sidanne bestemmelser har tid-
ligere veeret generelle bestemmelser i den generelle direktivtekst. Som led i godken-
delsen kan det paleegges indehaveren af godkendelsen at overvage anvendelsen af
tilseetningsstoffet og rapportere resultaterne heraf til Den Europaiske Fodevaresik-
kerhedsautoritet.
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Hvis rester af tilseetningsstoffet kan have skadelige virkninger for menneskers sund-
hed, skal der ogsd i godkendelsen fastleegges graenseveerdier for restkoncentrationer
(MRL-veerdier) i animalske fodevarer.

For samtlige tilstningsstoffer geelder, at det godkendes for 10 ar ad gangen med
mulighed for forleengelse efter fornyet ansegning.

Forslaget indeholder en overgangsordning for stoffer, der er godkendt i henhold til
eksisterende lovgivning. Ogsa tilsaetningsstoffer, der i dag er godkendt uden tidsbe-
greensning, vil efter forslaget skulle genvurderes og godkendes pa linie med nye stof-
fer. Antibiotika, der er godkendt som veekstfremmere, vil dog udga fra 1. januar
2006.

Forslaget indeholder krav til markning af tilsetningsstoffer og forblandinger.
Merkning af foderstoffer, der indeholder tilsaetningsstoffer, vil for fremtiden blive
reguleret via direktiv 79/373/EQF om handel med foderblandinger, men indtil dette
direktiv bliver revideret, vil de nuvarende meerkningsregler vaere geldende.

Forslaget indeholder under overskriften "Almindelige bestemmelser” bestemmelser
om fortrolighed, databeskyttelse, komiteprocedure, ophavelse af regler, sanktioner,
overgangsforanstaltninger og ikrafttraeden. Desuden forpligtes Kommissionen til at
oprette og vedligeholde et register over fodertilstningsstoffer, der skal vare offent-
ligt tilgeengeligt og som skal konsolideres mindst en gang om aret. Desuden etableres
et EF referencelaboratorium pa omradet.

I forordningsforslagets Bilag I findes en underopdeling af de forskellige grupper til-
setningsstoffer. I Bilag Il defineres EF-referencelaboratoriet, dets forpligtelser og op-
gaver. I Bilag III findes sarlige krav til markning af nogle tilsztningsstoffer og for-
blandinger.

Udtalelser

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger ikke.




Galdende dansk ret

Bekendtgarelse nr. 746 af 30. september 1999 om tilsetningsstoffer til foderstoffer
med senere @ndringer, senest bekendtgerelse nr. 527 af 15. juni 2000, og dele af Be-
kendtgerelse nr. 448 af 25. juni 1998 om foderstoffer med senere @ndringer, senest
bekendtgwrelse nr. 179 af 19. marts 2001.

Der findes desuden en lang rakke forordninger, der indeholder endkendelser af de
enkelte tilseetningsstoffer.

Konsek 2nser

Forslaget vil medfere behov for tilpasning af bekendtgerelse nr. 746 af 30. september )
1999 om tilseetningsstoffer til foderstoffer med senere @ndringer, senest bekendtge-

relse nr. 527 af 15. juni 2000, og bekendtgerelse nr. 448 af 25. juni 1998 om foderstof-

fer med senere @ndringer, senest bekendtgerelse nr. 179 af 19. marts 2001.

Forslaget har ingen statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser.

En vedtagelse af forordningen skennes at forbedre beskyttelsesniveauet i Danmark,
idet en gennemskuelighed af regelsaettet vil forbedre muligheden for, at reglerne
overholdes. Endvidere vil stoffer, der er godkendt tilbage i halvfjerdserne, labende
blive revurderet og der indferes en sundhedsmeessig vurdering af, hvor store rest-
koncentrationer, der kan accepteres i animalske produkter.

Kontrollen af restkoncentrationerne tages med i den kontrol, der udferes i henhold
til Ridets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal
iveerksattes for visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter
heraf og om ophaevelse af direktiv 85/358/EQF og 86/469/EQF og beslutning
89/187/EQF og 91/664/EQDF.

Horing

I§ 2-udvalget har Landbrugsraadet og Dansk Industri pé et forelabigt grundlag ud-
trykt en generel positiv holdning overfor forslaget, men forbeholdt sig ret til senere
at fremsaette bemeerkninger til de mere tekniske detaljer. Dansk Industri anser for-
slaget for en vigtig udmentning af en sammenhzngende politik p4 omraderne for
fadevarer og foderstoffer.
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Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalget

Sagen har tidligere veere forelagt Folketingets Europaudvalg (orientering) den 19.
april 2002, jf. aktuelt notat af 11. april 2002.
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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 22.03.2002
KOM(2002) 153 endelig

2002/0073 (COD)

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fodertilsztningsstoffer

(forelagt af Kommissionen)




BEGRUNDELSE

1. INDLEDNING

For at skabe sammenhang i EU-forskrifter efter "jord til bord"-princippet bebudede
Kommissionen i hvidbogen om fedevaresikkerhed, at den ville fremsette forslag om
konsolidering af de eksisterende bestemmelser om tilsztningsstoffer til foderstoffer og
precisering af visse aspekter i forbindelse med proceduren (vurderingsrapporter) og typer af
godkendelse af fodertilsztningsstoffer (foranstaltning 19 i hvidbogen).

Basisretsakten (Rddet direktiv 70/524/EQF) er hidtil blevet @ndret gennemgribende fem
gange, og bilagene hertil er blevet &ndret utallige gange (over 100). Direktivet er aldrig blevet
konsolideret.

De eksisterende bestemmelser er ret komplicerede. Det forhold, at der findes forskellige typer
- godkendelse (midlertidige, tiarlige og tidsubegransede - koblet sammen med en anspger eller
) ej) gor det indviklet at gennemfore EU-bestemmelserne pa dette omrade.

[ visse tilfelde kan medlemsstaterne dispensere fra de felles bestemmelser (f.eks. indholdet af
tilsztmingsstoffer 1 tilskudsfoder, andele af iblandede tils@tningsstoffer og forblandinger i
foderstoffer). Det medferer, at der er mulighed for forskellige fortolkninger, og at
hindhzvelsen af visse beslutninger truffet pd EU-plan bliver ineffektiv.

I proceduren for vurdering af ansegninger inddrages to komitéer: Den Stiende
Foderstofkomité, der bestdr af reprasentanter for medlemsstaterne (komitologi-proceduren)
og Den Videnskabelige Komité for Foder (SCAN).

Den nuvarende procedure for godkendelse af nye tilsetningsstoffer eller nye anvendelser af
tilsetningsstoffer kan beskrives séledes:

- Ansggeren velger en mediemsstat til at vare indberettende medlemsstat. En ansoger,
der er etableret i et tredjeland, skal have en repraesentant i Fellesskabet.

- Den indberettende medlemsstat tjekker, at ansegningsmaterialet indeholder alle
) fornedne oplysninger.

- Den indberettende medlemsstat sender kopier af ansegningsmaterialet til
Kommissionen og de avrige medlemsstater.

- Medlemsstaterne har en frist pa 60 dage til at undersege, om materialet er blevet
udarbejdet i overensstemmelse med EU-regleme.

- Hvis medlemsstaterne ikke har nogen indvendinger, har Kommissionen en frist pa 30
dage til at sztte ansegningen om godkendelse pd den stdende komités dagsorden.

- Kommissionen péser, at der inden 320 dage efter, at sagen er sat pi den stiende
komités dagsorden, treffes beslutning om ansegningen om en EF-godkendelse.

Som led 1 proceduren anmodes SCAN som regel om en udtalelse. Tidsfristen suspenderes,
hvis medlemmer af den staende komité eller SCAN onsker yderligere oplysninger.

En sddan ordning sikrer ikke en klar adskillelse mellem risikovurdering og risikostyring, da
den staende komit¢ ogsa tager sig af risikostyring. Samtidig afhenger ordningen i hoj grad af
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det arbejde, der gores 1 den ind: rettende medlemsstat. I visse tilfelde er de indberettende
medlemsstater ikke ncutrale og forsvarer ansegeren med neb og kiger.

Hele proceduren er tidskrevende og ret forvirrende for ansegerne, som til tider modtager
enslydende spergsmal fra forskellige organer (medlemmer af den stiende komité og SCAN).

2. GENERELLE MALSATNINGER

Dette forsiag omfatter tilsetning af stoffer til foderstoffer og drikkevand. Det forhold, at der
er kommet og kommer nye produkter og nye fodringsteknikker, og behovet for at tage stilling
til anvendelsen af tilsztningsstoffer i ensilage, er elementer, som skal tages i betragtning.

Ei :det centralt ewnent er, at tilsztningsstoffets positive virkninger (for foderet eller for
dyie1) skal godtgeres reelt. Kun fodertilsztningsstoffer, der ikke udger nogen risiko for
menneskers og dyrs sundhed eller for miljget, kan godkendes.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet far kompetence til og ansvar for, at ansegninger
vedrerende fodertilsztningsstoffer kun behandles efter én procedure, og den skal gore
processen klar (retningslinjer skal opdateres og tilpasses de forskellige typer
tilsztningsstot. r), effektiv (én vurdering) og 4ben (vedtagelse af en vurderingsrapport og
hering af offentligheden).

3. ANVENDELSESOMRADE

Forordningen indeholder en definition af fodertils@tningsstoffer. Tekniske hjelpestoffer og
veterinerlegemidler ralder ikke ind under forordningens anvendelsesomride.

Kun tilsetningsstoffer, der er sikre for mennesker, dyr og miljeet, og som ikke vildleder
brugere eller slorer animalske produkters serlige kendetegn, godkendes.

Kun tilsztningsstoffer, der er omfattet af en godkendelse udstedt i henhold til denne
forordning, ma markedsferes, anvendes eller forarbejdes.

Visse nermere definerede kategorier af tilsetningsstoffer er det kun indehaveren af
godkendelsen, der mi markedsfere. Grunden hertil er, at det er ngdvendigt at kunne
identificere den, der er ansvarlig for, at overvagningskravene overholdes i
godkendelsesperioden.

Dette forslag omfatter ikke generelle regler for tilsetning af stoffer til foderstoffer, f.eks.
mindstedoser, der kan iblandes. Forordningsforslaget omfatter heller ikke bestemmelser om
merkning af foderstoffer, som skal fastszttes i de relevante forskrifter.

Tekniske hjzlpestoffer, der kun anvendes ved fremstillingen af foderet for at na et bestemt
teknologisk mal, skal der faststtes serskilte regler for, og de er derfor heller ikke omfattet af
dennc forordning.

Da harmoniseringsniveauet ikke er det samme i forordning (EQF) nr. 2309/93 om
godkendelse og overvagning af laegemidler, direktiv 90/167/EQF om tilberedning og
markedsforing af foderlegemidler og direktiv 70/524/EQF, praciseres grensen mellem
veterinzrlegemidler og fodertilsatningsstoffer. Med undtagelse af coccidiostatika, der gives
til sunde dyr i hele deres produktive liv, godkendes stoffer, der anvendes til
sygdomsforebyggelse, navnlig antibiotika, ikke som fodertils@tningsstoffer.
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Det vil saledes fortsat veere tilladt at anvende coccidiostatika som fodertilsztningsstoffer, men
der vil blive fastsat maksimalgrensevardier for restkoncentrationer (MRL) for at undga risici
for menneskers og dyrs helbred. 1 det nuvaerende intensive opdret 1 Europa er det ifelge
erhvervsiivet nedvendigt at behandle husdyr, iser flerkre, med coccidiostatika. Hvis sadanne
stoffer ikke kunne gives som tilsztningsstoffer, ville de siledes alligevel blive givet som
foderlegemidler med deraf felgende mulighed for egede omkostninger eller oget indgift. For
at coccidiostatika kan bevare deres status som fodertilsztningsstoffer, skal der dog foretages
en ny vurdering af de pagzldende stoffer senest 4 &r efter, at denne forordning er tradt i kraft.

4. KATEGORIER AF FODERTILS ATNINGSSTOFFER

For at gere opbygningen af listen over godkendte tilsetningsstoffer klarere opdeles listen i et
begrenset antal bredt deekkende kategorier af tils@tningsstoffer:

- teknologiske tilsetningsstoffer (f.eks. konserveringsmidler)
- tilsetningsstoffer med organoleptiske egenskaber (f.eks. smags- og farvestoffer)
- tilsztningsstoffer med emzringsmessige egenskaber (f.eks. vitaminer)

- zootekniske tilsetningsstoffer (feks. tarmfloraforbedrende stoffer og ikke-
mikrobielle vakstfremmere)

- coccidiostatika.

De enkelte kategorier opdeles yderligere i funktionelle grupper. Der skal vare tilstrekkelig
fleksibilitet inden for hver kategori til, at der kan tages hgjde for nye produktgrupper, s3 listen
kan tilpasses videnskabens og teknologiens udvikling.

Medmindre andet er fastsat, er det tilladt at blande godkendte tilsetningsstoffer. Der ber
derfor ikke vare krav om sarskilte godkendelser af blandinger af godkendte
tilsztningsstoffer.

5. AFVIKLING

Som en reaktion pa det internationale videnskabelige samfunds foruroligende meldinger blev
godkendelserne af felgende antibiotiske fodertilsztningsstoffer trukket tilbage: avoparcin,
tylosinphosphat, spiramycin, virginiamycin og zinkbacitracin (henholdsvis Kommissionens
direktiv 97/6/EF af 30. januar 1997 og Radets forordning (EF) nr. 2821/98 af 17. december
1998).

Arsagen er den potentielle risiko for overforsel af antimikrobiel resistens fra mikroorganismer
fra husdyr til menneskelige patogener.

I sin udtalelse af 28. maj 1999 anbefalede Den Videnskabelige Styringskomité, at
anvendelsen af antimikrobielle stoffer som vaekstfremmere fra kategorier, som anvendes cller
kan anvendes i legemidler til mennesker eller dyr, ber afvikles hurtigst muligt med henblik
pa afskaffelse.

Den Videnskabelige Styringskomités anden udtalelse om antimikrobiel resistens, som blev
vedtaget den 10.-11. maj 2001, bekreftede behovet for, at afviklingen planlegges og
koordineres, og at der skal geres en indsats for at erstatte de pageldende antimikrobiclle
stoffer med alternative produkter.




For at folge anbefalingerne fra styringskomitée:: treeffes der nu folgende foranstaltninger:

- Antibiotika falder 1kke lengere ind under de nye bestemmelser om
ioderuls®tningsstotier, dvs. at det ikke l&ngere bliver tilladt at indgive ansegninger
vedrorende antibiotiske fodertilsetningsstoffer.

— . Derindferes en overgangsperiode til afvikling af de fire resterende antibiotika, sa der
cr tid til at tilpasse praksis for husdyrsproduktionen. De pageldende stoffer forbydes
fra den 1. januar 2006.

6. REGISTER

Princippet med en positivliste bevares: Det er kun de tilsztningsstoffer, der er opfort i et
register, som ma markedsfores, anvendes eller forarbejdes. De kan om nedvendigt vare
omfattet af serlige betingelser (dosis, dyrekategorier osv.).

Listen skal vaere tilgengelig for alle interesserede parter.
7. GODKENDELSESPROCEDURE
Proceduren i forordningsforslaget er kort fortalt som folger:

- Den persor der er ansvarlig for markedsferingen af tilsetningsstoffet, indgiver en
ansegning i Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet.

- Autoriteten udtaler sig inden 6 méaneder.

- Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren og
offentliggor udtalelsen hurtigst muligt efter vedtagelsen. Offentligheden har
mulighed ifor at indsende bemarkninger til Kommissionen efter offentliggerelsen af
udtalelsen.

- Kommissionen udarbejder inden 3 méaneder efter, at den har modtaget autoritetens
udtalelse, et udkast til forordning. Safremt forordningen gér ud pa at godkende et
tilsetningsstof, indferes det i registret.

Godkendelsen gelder i ti ar.
Der sker kor. rortait felgende med de eksisterende godkendte produkter:

- Senest et ar efter, at denne forordning er tradt i kraft, underretter den person, der er
ansvarlig for markedsferingen af tilsztningsstoffet, autoriteten herom.

- Autoriteten giver senest 1 ar efter underretningen og efter at have verificeret, at alle
de kraevede oplysninger er blevet indgivet, meddelelse til Kommissionen herom, og
tilsetningsstoffet bliver indfert i registret.

- Der indgives en ansegning om godkendelse senest 1 4r inden udlabsdatoen for en
godkendelse (for tilsetningsstoffer, som er godkendt for en begrenset periode), eller
senest 7 ar efter, at denne forordning er tradt i kraft (for tilstningsstoffer, som er
godkendt uden tidsbegrensning). For coccidiostatika indgives der dog en ansegning
senest 4 dr efter, at denne forordning er tradt i kraft.
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En godkendelse kan forlenges med ti 4r ad gangen efter ansogning til autoriteten mindst et ar
for, godkendelsen udlgber.

Den videnskabelige vurdering suppleres med underspgelse for restkoncentrationer, som
ansegeren skal forelegge, medmindre denne godtger, at det ikke er nedvendigt. I sa fald skal
autoritetens udtalelse omfatte et forslag til fastszttelse af maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer (MRL). 1 forordningen om godkendelse af fodertilsatningsstoffet
fastsettes MRL for det aktive stof.

Tils@tningsstoffer, der er enten genetisk modificerede eller fremstillet af en GMO, ber forst
overholde kravene i og vurderes i henhold til forordningen om genetisk modificerede
fedevarer og foderstoffer, inden de underkastes godkendelsesproceduren i henhold til dette
forordningsforslag.

Nar et fodertilsztningsstof er blevet godkendt, har indehaveren af godkendelsen pligt til at
overvage markedsferingen af tilsatningsstoffet. Indehaveren af en godkendelse skal give
autoriteten meddelelse om eventuelle nye oplysninger om sikkerheden ved produktet, navnlig
eventuelle sundhedsproblemer for bestemte kategorier af forbrugere.

8. BESTEMMELSER OM MARKNING

Felgende oplysninger skal fremga af merkningen af alle tilsztningsstoffer:

- tilseetningsstoffets navn, som det er indfert i registret

- navn og adresse pa den, der er ansvarlig for markedsferingen af produktet
- den aktive bestanddels nettovagt

- brugsvejledning og sikkerhedsforskrifter for anvendelsen.

For bestemte kategorier af tilsztningsstoffer kan der ogsi vere krav om udlgbsdato og
serlige henvisninger (f.eks. de dyrearter, som praparatet er bestemt for).

Det skal endvidere fremga af markningen, om tilsztningsstoffet er bestemt til at blive blandet
1 foderstoffer eller 1 drikkevand.

9. GENNEMFORELSE

[ overensstemmelse med forskriftsproceduren, jf. Radets afgerelse 1999/468/EF, vil
Kommissionen vedtage bestemmelser om gennemforelsen af de foranstaltninger,
forordningsforslaget omfatter, og om tilpasning af kravene til ansegningen i forhold til
udviklingen i den videnskabelige og tekniske viden.

De videnskabelige data og andre oplysninger, der er indeholdt i den oprindelige
dokumentation, der blev forelagt med henblik pd at opna den ferstc godkendelse. ma ikke
benyttes til fordel for andre ansegere i en periode pa ti 4r, medmindre ansogeren har givet lov
til det.
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2002/0073 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fodertilsztningsstoffer

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fellesskab, sarlig artikel 37 )
og artikel 152, stk. 4, litra b), .

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalgz,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren 1 traktatens artikel 251, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Den frie bevaegelighed for sikre og sunde fedevarer og foderstoffer er et afgerende
aspekt af det indre marked og bidrager i hej grad til beskyttelsen af borgernes sundhed
og helbred og af deres sociale og ekonomiske interesser.

(2)  Der ber ved udferelsen af Fallesskabets politik sikres et hejt niveau for beskyttelse af
menneskers liv og sundhed.

(3)  For at beskytte folkesundheden, dyresundheden og miljeet ber fodertilsztningsstoffer
underkastes en sikkerhedsvurdering gennem en fallesskabsprocedure, inden de
markedsfw: ¢s, anvendes eller forarbejdes i Fellesskabet.

(4)  Fellesskabets indsats for folkesundheden, dyresundheden og miljeet ber vere baseret
pa forsigtighedsprincippet.

(5) 1 henhold til EF-traktatens artikel 153 skal Fallesskabet bidrage til at fremme
forbrugernes ret til oplysning.

: EFTC{...]af[...}.s
: EFTC[...]af[...],s
‘ EFT C

..
...

].
1.




(6)

(7)

8)

(9

(10)

(11)

(12)

(13)

(14

Erfaringerne fra anvendelsen af Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om
titsetningsstoffer til foderstoffer* har wvist, at det er nadvendigt at tage alle
bestemmelserne om tilsaetningsstoffer op til revision, for at der kan tages hgjde for
behovet for at sikre, at dyresundheden, folkesundheden og miljeet er bedre beskyttet.
Det skal endvidere tages i betragtning, at de teknologiske fremskridt har medfert nye
tvper tilsetningsstoffer, f.eks. tilsztningsstoffer til ensilage eller til drikkevand.

Det grundleggende princip pd omradet ber vare, at kun de tilsztningsstoffer, der er
godkendt efter den procedure, som fastsattes i denne forordning, kan markedsfores,
anvendes og forarbejdes til foderbrug pa de betingelser, der er fastsat i godkendelsen.

Der ber fastlegges kategorier af fodertilsetningsstoffer for at lette
vurderingsproceduren med henblik p& godkendelsen. Aminosyrer, der hidtil har varet
omfattet af Radets direktiv 82/471/EQF af 30. juni 1982 om visse produkter, der
anvendes i foderstoffer’, ber medtages som en kategori af fodertilsztningsstoffer og
derfor overfores fra nevnte direktivs anvendelsesomréde til denne forordning.

For at sikre en harmoniseret videnskabelig vurdering af fodertilsztningsstoffer, ber
sddanne vurderinger foretages af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet.
Ansegningerne ber suppleres med undersegelser for restkoncentrationer med henblik
pa at vurdere fastszttelsen af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer (MRL).

Det anerkendes, at de videnskabelige risikovurderinger i visse tilfelde ikke i sig selv
kan tilvejebringe alle de oplysninger, som en risikostyringsbeslutning ber baseres pa,

og at der ogsa kan vare grund til at tage hensyn til andre forhold af relevans for det -

pagzldende spergsmil, bla. samfundsmassige, ekonomiske eller miljemeassige
forhold, kontrolmulighederne og fordelene for dyret eller for den, der forbruger
amimalske produkter. Derfor ber det vare Kommissionen, der godkender et
tilsztningsstof.

Ifolge en procedure, hvor der via Den Stiende Komité for Fedevarekzden og
Dyresundhed sikres et tet samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen, ber
Kommissionen have befojelse til at godkende fodertilsetningsstoffer og fastsette
betingelser for deres anvendelse og til at fore og offentliggore et register over
godkendte fodertilsetningsstoffer.

Det er nedvendigt, at der, hvor det er relevant, indfores en forpligtelse til at
gennemfere en plan for overvagning efter markedsferingen, saledes at de direkte eller
indirekte, umiddelbare, forsinkede eller uforudsete virkninger pd menneskers eller
dyrs sundhed eller miljeet som folge af anvendelsen af fodertilsztningsstoffer kan
spores og identificeres.

For at der kan tages hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling, er det
nodvendigt regelmassigt at tage godkendelserne af fodertils&tningsstoffer op til
revision. En tidsbegraensning af godkendelserne giver mulighed for en sidan revision.

Der ber oprettes et register over godkendte fodertilsztningsstoffer, som bl.a. omfatter
produktspecifikke oplysninger samt metoder til proveudtagning og pavisning.
Oplysninger, der ikke er af fortrolig karakter, ber veere offentligt tilgzngelige.

EFT L 270 af 14.12.1970, 5. 1.
EFTL 213af21.7.1982. 5. &.




(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

2h

Det er nedvendigt at fastsztte bestemmelser, der omfatter tilsetningsstoffer, der
allerede findes p& markedet, og som er godkendt i henhold til direktiv 70/524/EQF, og
ammosyrer, som hidtil har veret godkendt i henhold til direktiv 82/471/EQF, samt
tiisetmngsstoffer, som der er en godkendelsesprocedure i gang for.

I sin udtalelse af 28. maj 1999 udtalte Den Videnskabelige Styringskomité med
hensyn til anvendelsen af antimikrobielle stoffer som vakstfremmere, at anvendelsen
af stoffer fra kategorier, som anvendes eller kan anvendes i legemidler til mennesker
eller dyr (dvs. hvor der risiko for udvikling af krydsresistens over for l&gemidler, der
anvendes til behandling af bakerieinfektioner), ber afvikles hurtigst muligt med
henblik pé afskaffelse. Den Videnskabelige Styringskomités anden udtalelse om
antimikrobiel resistens, som blev vedtaget den 10.-11. maj 2001, bekrzftede behovet
for en tilstreekkeligt frist til at erstatte de pagldende antimikrobielle stoffer med
alternative produkter, og det hed i udtalelsen, at afviklingen skal planlzgges og
koordineres, idet en forhastet indsats kan have folger for dyresundheden. Det er derfor
nedvendigt at fastsztte en dato, hvorefter det forbydes at anvende de fortsat godkendte
antibiotika som vakstfremmere, samtidig med at der indremmes en tilstrekkelig frist
til at udvikle alternative produkter til erstatning for de pdgeldende antibiotika. Der ber
fastsettes bestemmelser, si der ikke godkendes yderligere antibiotika som
fodertils®tningsstoffer.

Visse stoffer med coccidiostatiske virkninger ber 1 forbmdelse med denne forordning
anses for fodertilsztningsstoffer.

I forbindelse med afviklingen af anvendelsen af antibiotika som vakstfremmere og for -

at sikre et hejt niveau for dyresundheden vil Den  Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet blive anmodet om inden 2005 at se narmere p4, hvordan
det gar =d udviklingen af alternative stoffer og alternative opdratsmetoder.

Der ber veere krav om detaljeret produktmerkning, da det sztter den endelige bruger i
stand til at treeffe et kvalificeret valg, skaber de ferreste handelshindringer og fremmer
redelig forretningspraksis.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr... om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer® indeholder bestemmelser om en procedure for godkendelse
af genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, herunder fodertilsztningsstoffer,
der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer. Da
malene med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr... om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer er forskellige fra nervarende forordnings, ber
fodertilsztningsstoffer underkastes yderligere en godkendelsesprocedure ud over den
godkendelsesprocedure, der er fastsat i nevnte forordning, inden de markedsferes.

Atfhzngigt af resultatet af den rapport, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske
Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed’, kan
der opkraeves gebyrer for Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritets behandling af
sager.

EFTL{..]Jaf[...].s.[...]
EFT L 31 af 1.2.2002. s. 1.




(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27

(28)

Ved artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 er der fastsat procedurer for
beredskabsforanstaltninger for foder med oprindelse i Fllesskabet eller importeret fra
et tredjeland. De setter Kommissionen i stand til at vedtage sadanne foranstaltninger,
bvis foder md formodes at udgere en alvorlig risiko for menneskers sundhed,
dyresundheden eller miljeet, og hvis denne risiko ikke kan styres pé tilfredsstillende
vis ved hjelp af de foranstaltninger, der treeffes af den eller de bererte medlemsstater.

Der ber ved gennemferelsen af nzrvarende forordning tages hensyn til de
teknologiske fremskridt og den videnskabelige udvikling.

Da de for gennemforelsen af nzrverende forordning nedvendige foranstaltninger er
generelle foranstaltninger efter artikel 2 i Réadets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni
1999 om fastszttelse af de narmere vilkdr for udovelsen af de
gennemforelsesbefejelser, der tillegges Kommissionen®, ber de vedtages efter
forskriftsproceduren 1 artikel 5 i nevnte afgerelse.

Medlemsstaterne ber indfere sanktioner for overtreedelse af denne forordnings
bestemmelser og sikre, at de gennemferes. Sanktionerne skal vare effektive, sti i et
rimeligt forhold til overtredelsen og have afskrekkende virkning.

Direktiv 70/524/EQF ber ophzves. Bestemmelserne om markning af foderblandinger,
hvori der indgar tilsztningsstoffer, ber dog opretholdes, indtil Radets direktiv
79/373/EQF af 2. april 1979 om handel med foderblandinger’ er blevet revideret.
Punkt 3 og 4 i bilaget til direktiv 82/471/EQF ber udgé, sa aminosyrer og salte heraf
kan blive omfattet af nervarende forordning.

Direktiv. 87/153/EQF indeholder retningslinjer for, hvordan medlemsstaterne skal
forelegge ansegningsdokumentation. Kontrollen af, om dokumentationen er i orden,
overferes til Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet. Direktiv 87/153/EQF skal
derfor oph®ves; dog anvendes bilaget fortsat, indtil der er vedtaget
gennemforelsesbestemmelser.

Der er behov for en overgangsperiode for at undgd forstyrrelse i anvendelsen af
fodertilseetningsstoffer. Indtil bestemmelseme 1 nerverende forordning finder
anvendelse, ber det derfor tillades, at allerede godkendte stoffer forbliver pd markedet
og anvendes ifelge de eksisterende forskrifter -

EFTL 184 af 17.7.1999, 5. 23.

-

EFT L. 86 af 6.4.1979_5. 30.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

b2

KAPITEL I

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Formal

Denne forordning har til formal at etablere en fzllesskabsprocedure for godkendelse
og overvigning af fodertilsetningsstoffer og at fastsztte bestemmelser, der sikrer
merkning af fodertilsztningsstoffer, med henblik pa at danne grundlag for et hejt
niveau for beskyttelsen af menneskers sundhed, af dyrs sundhed og velferd, af
miljget og af brugernes interesser i relation til fodertilsztningsstoffer, samtidig med
at det sikres, at det indre marked fungerer tilfredsstillende.

Artikel 2
Anvendelsesomrdde

Denne forordning gelder for kemisk definerede stoffer eller mikroorganismer, der
ikke normalt anvendes som fodermidler, og som med forsat er tilsat til foderstoffer
cller drikkevand, i det falgende benzvnt "fodertilsztningsstoffer".

Denne forordning gzlder ikke for:

a) tekniske hjelpestoffer og teknisk set uundgaelige rester af tekniske
hjzlpestoffer i dei feerdige produkt

b)  veterinzrlzgemidler som defineret i direktiv 2001/82/EF'°.

Hvorvidt et stof eller en mikroorganisme er et fodertilstningsstof, der er omfattet af
anvendelsesomrédet for denne forordning, kan i givet fald afgeres under anvendelse
af proceduren i artikel 21, stk. 2.

Artikel 3
Definitioner

I forbindelse med denne forordning anvendes definitionerne af "foder" eller "foderstoffer",
"foderstofvirksomhed", "leder af foderstofvirksomhed", "markedsfoering" og "sporbarhed",
som er fastsat 1 forordning (EF) nr. 178/2002.

Endvidere forstas ved:

a)

"fodermidler": produkter som definerct i artikel 2. litra a), 1 Radets direktiv
96/25/EF"!

HY

EFT L 311 af28.11.2001. 5. 1.
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b)

d)

g

h)

)

1.

"tilskudsfoder": produkter som defineret i artikel 2, litra €), i direktiv 79/373/EQF

"forblandinger af fodertils@tningsstoffer": blandinger af fodertilsetningsstoffer eller
blandinger af et eller flere fodertilstningsstoffer sammen med fodermidler som
herestoffer ikke bestemt til direkte foderbrug, men bestemt til distribution til
virksomheder, der er registreret eller godkendt i henhold til Radets direktiv
95/69/EF'?

"foderblandinger": produkter som defineret i artikel 2, litra b), i direktiv 79/373/EQF

"forste markedsforing": forste markedsfering af et tilsztningsstof efter
fremstillingen, import af et tilsatningsstof, eller ferste markedsforing af et foderstof,
hvori der indgér et tils@tningsstof, der ikke forudgiende har varet markedsfort

"tekniske hjzlpestoffer": ethvert stof, som ikke indtages som et foderstof i sig selv,
men som anvendes ved forarbejdningen af foderstoffer eller fodermidler for at
opfylde et bestemt teknologisk formal under behandlingen eller forarbejdningen, og
som ikke findes 1 det feerdige produkt

"antimikrobielle stoffer": stoffer, der fremstilles enten syntetisk eller produceres
naturligt af bakterier, svampe eller planter, og som anvendes til at drabe eller
hemme vaksten af mikroorganismer, herunder bakterier, vira og svampe, og af
parasttter, navnlig protozoer

“antibiotikum": antimikrobielt stof, der produceres af eller fremstilles pa basis af en -
mikroorganisme, som gdelagger eller hemmer vaksten af andre mikroorganismer

"maksimalgrensevardi for restkoncentrationer": den maksimale restkoncentration
som felge af anvendelsen af et tilsztningsstof til foderstoffer, som Fallesskabet kan
acceptere som tilladt, eller som kan accepteres i eller pa en fodevare

"vekstfremmer": et kemisk defineret stof, som forbedrer
produktionsresultatparametrene for dyr, der fodres hermed.

KAPITEL 11

GODKENDELSE, ANVENDELSE, OVERVAGNING 0G
OVERGANGSFORANSTALTNINGER FOR EKSISTERENDE
FODERTILSATNINGSSTOFFER

Artikel 4
Markedsforing, forarbejdning og anvendelse

Et fodertilseetningsstof ma ikke markedsfores, forarbejdes eller anvendes, medmindre

EFT L 125 af 13.5.1996. s. 35. Direktivet er senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/46/EF (EFT L 234 af 1.9.2001, s. 55).

EFT L 332 af 30.12.1995, s. 15. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 1999/20/EF (EFT L 80 af
25.3.1999, 5. 20).




a)  det er omfattet af en godkendelse, der er udstedt i henhold til denne forordning

by det overholder de anvendelsesbetingelser, der er fastsat i denne forordning og i
godkendelsen af stoffet

¢)  det overholder de ma®rkningsbetingelser, der er fastsat i denne forordning.

Tilsztningsstoffer, der tilherer kategorierne d) eller ¢) 1 artikel 7, stk. 1, og
ulsztmingsstoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk
modificerede organismer (GMO'er), ma ikke markedsferes af andre end den person,
der er nzvnt 1 forordningen om godkendelsen som indehaver af godkendelsen, eller
al en person, der af indehaveren af godkendelsen skriftligt har faet bemyndigelse
hertil.

Artikel 5
Godkendelse

Ansggninger om godkendelse af et fodertilsetningsstof indsendes i henhold til
artikel 8. :

En godkendelse kan kun gives, afslds, forlenges, @ndres, suspenderes eller
tilbagekaldes pa det grundlag og under overholdelse af de procedurer, der er fastsat i
nerverende forordning, eller i henhold til artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr.
178/2002.

Den, der anseger om en godkendelse, skal vzre etableret i Fellesskabet.

Artikel 6
Betingelser for godkendelse

Et fodertilsztningsstof kan kun godkendes, hvis den, der anseger om godkendelse,
pad relevant og fyldestgerende vis har godtgjort, at tilsetningsstoffet, nir det
anvendes i overensstemmelse med betingelserne i forordningen om godkendelse af
tilsztningsstoffet, opfylder kravene 1 stk. 2 og har mindst én af de egenskaber, der er
anfert i stk. 3.

Et fodertils@tningsstof ma ikke

a) udgere en risiko for dyrs eller menneskers sundhed eller for miljoet

b) vildlede brugeren

¢) skade forbrugeren ved at slere animalske produkters srlige kendetegn.

Et fodertilsetningsstof skal

a)  pavirke foderstoffers egenskaber positivt

b)  pavirke animalske produkters cgenskaber positivt

¢)  opfylde dyrs erneer:: gsbehov eller

d)  pévirke den animalske produktions miljevirkninger positivt.
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Antibiotika tillades ikke som fodertilsetningsstoffer.

Uanset stk. 4 anses visse stoffer, der har coccidiostatisk virkning, og som er bestemt
tul permanent anvendelse som tilsetning til foder eller drikkevand, i det folgende
henzvnt "coccidiostatika", for fodertils@tningsstoffer i forbindelse med denne
forordning.

Artikel 7
Kategorier af fodertilscetningsstoffer

[t fodertilsatmingsstof indplaceres efter proceduren i artikel 8, 9 og 10 i en eller flere
af felgende kategorier athaengigt af dets funktion og egenskaber:

a)  teknologiske tilsztningsstoffer: stoffer, der tilsettes til foder for at opfylde et
teknologisk formal

b)  tilsetningsstoffer med organoleptiske egenskaber: stoffer, der nar de tilszttes
til foder, forbedrer eller ®ndrer foderets organoleptiske egenskaber eller
animalske fodevarers udseende

¢) tilsztningsstoffer med ernringsmassige egenskaber: stoffer, der anvendes i
erneringsmassigt gjemed

d)  zootekniske tils®tningsstoffer: tils@tningsstoffer, der anvendes for at forbedre
resultatet af produktionen af sunde dyr, eller som anvendes til gavn for miljeet

¢)  coccidiostatika.

Inden for kategorieme omhandlet i stk. 1 placeres fodertilsztningsstoffer endvidere
efter proceduren i artikel 8, 9 og 10 i en eller flere af de funktionelle grupper, der er
omhandlet i bilag I, afhangigt af deres primare funktion.

Hvis den videnskabelige og tekniske udvikling tilsiger det, kan der indferes
yderligere kategorier og funktionelle grupper for fodertilsztningsstoffer efter
proceduren i artikel 21, stk. 2.

Artikel 8
Ansogning om godkendelse

En ansegning om den i artikel 5 omhandlede godkendelse indgives til Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, 1 det felgende benavnt "autoriteten".

Autoriteten bekrefter, at den har modtaget ansegningen, ved senest 15 dage herefter
at sende en skriftlig bekraftelse til ansegeren. I bekraftelsen anferes datoen for
ansegningens modtagelse.

Ansegningen ledsages af falgende oplysninger og dokumehtcr:

a)  ansegerens navn og adresse
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to

b)  fodertils@tningsstoffets betegnelse, herunder et forslag til indplacering 1
kategori og funktionel gruppe, jf. artikel 7, samt specifikationer, herunder
renhedskriterter

¢) en Dbeskrivelse af fremstillingsmetode og planlagt anvendelse af
fodertils®tningsstoffet, en beskrivelse af metode til analyse af
tilsetningsstoffet 1 foder, og, hvor det er relevant, en beskrivelse af
analysemetoden til bestemmelse af restkoncentrationer af
fodertils®tningsstoffet 1 fadevarer

d) en kopi af de underspgelser, der er foretaget, og af andet foreliggende
materiale, der kan dokumentere, at fodertilsetningsstoffet lever op til de krav,
der er fastsat i artikel 6, stk. 2 og 3

e) forslag til betingelse for markedsfering af fodertilsetningsstoffet, herunder
markningskrav og, hvor det er relevant, sarlige betingelser for anvendelse og
handtering,  koncentration 1  tilskudsfoder =~ samt de  dyrearter,
fodertilsztningsstoffet er beregnet til

f) en skriftlig erklering om, at ansggeren har sendt tre prover af
fodertilstningsstoffet direkte til EF-referencelaboratoriet, jf. artikel 20, med
henblik pa validering af analysemetoden, jf. kravene i bilag II

g) et forslag til overvagning efter markedsforingen for sd vidt angér
tilsetningsstoffer, der ifelge forslaget 1 litra b) ikke tilharer kategori a eller b,
jf. artikel 7, stk. 1, og for sa vidt angar tils@tningsstoffer, der bestdr af,
indeholder eller er fremstillet af GMO'er

h)  en sammenfatning af dossieret

1)  nzrmere oplysninger om EF-godkendelsen i henhold til forordning (EF) nr.
[../..] for s& vidt angar tils@tningsstoffer, der indeholder, bestar af eller er
fremstillet af GMO'er.

Efter at autoriteten er blevet hert, kan der vedtages gennemferelsesbestemmelser til
denne artikel efter proceduren i artikel 21, stk. 2.

Indtil sdidanne gennemforelsesbestemmelser er blevet vedtaget, foregir anvendelsen 1
overensstemmelse med bilag til direktiv 87/153/EQF.

Senest et ar efter, at denne forordning er tradt i kraft, offentligger autoriteten en
detaljeret vejledning 1, hvordan en ansegning udarbejdes, indgives og behandles.
Artikel 9
Autoritetens udtalelser

Autoriteten afgiver udtalelse inden 6 maneder cfter modtagelsen af en gyldig
ansogning.

Autoriteten kan om nedvendigt anmode ansegeren om at afgive supplerende

oplysninger til ansegningen inden for en tidsfrist, der fastsattes af autoriteten.
Séfremt autoriteten anmoder om supplerende oplysninger, suspenderes den i stk. |
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lastsatte tidsfrist, indtil de pageldende oplysninger er indgivet. Ansegeren kan efter
anmodning fra autoriteten cller pa eget initiativ udarbejde mundtlige eller skriftlige
redegerelser inden for en n&rmere bestemt tidsfrist.

Autoriteten har i forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse til opgave:

a)

b)

c)

€)

at kontrollere, om ansegeren har indgivet de i artikel 8 anforte oplysninger og
dokumenter, og at foretage en risikovurdering med henblik pa at fastsla, om
fodertilsztningsstoffet er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i
artikel 6, stk. 2 og 3

at kontrollere EF-referencelaboratoriets rapport

at stille ansegningen og supplerende oplysninger, som ansegeren har afgivet, til
radighed for medlemsstaterne og Kommissionen

at gore den 1 artikel 8, stk. 3, litra h), omhandlede sammenfatning af
anspgningen offentlig tilgeengelig

evt. at anmode officielle videnskabelige organer i medlemsstaterne, der
beskaftiger sig med dyrs emaring, om at bidrage til vurderingen af
fodertilsztningsstoffet.

Safremt der afgives en positiv udtalelse, hvorefter fodertilsztningsstoffet kan
tillades, skal udtalelsen endvidere indeholde falgende oplysninger:

a)
b)

c)

d)

ansggerens navn og adresse

fodertilsztningsstoffets betegnelse, herunder indplacering i kategori og
funktionel gruppe, jf. artikel 7, samt specifikationer, herunder renhedskriterier
og analysemetode

serlige betingelser eller begrensninger for handtering, koncentrationer,
tilsetningsprocent ved anvendelse i foder eller drikkevand, dyrearter og
kategorier af dyrearter, som tilsztningsstoffet skal anvendes til, samt krav om
overvagning efter markedsferingen, alt efter udfaldet af risikovurderingen

serlige supplerende krav til merkning af fodertilsetningsstoffet, som er en
nedvendig folge af betingelserne og begrensningerme i henhold til litra c)

et forslag til fastszttelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer
(MRL) 1 de relevante animalske fedevarer, medmindre autoriteten konkluderer,
at det ikke er nedvendigt at fastsatte MRL for at beskytte forbrugerne, eller der
i forvejen er fastsat MRL i bilag I eller 1II til Radets forordning (EQF) nr.
2377/90 af 26. juni 1990 om en falles fremgangsmade for fastsattelse af
maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af veterinerizgemidler i
animalske levnedsmidler'”.

I3

EFT L 224 af 18.8.1990. 5. 1.
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5. Autoriteten sender sin udt: :lse til Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren
sammen med sin vurderin. af fodertilsetningsstoffet og med en begrundelse for
konklusionemne.

6. Autoriteten offentligger udtalelsen efter forst at have udeladt de oplysninger, der i
henhold il artikel 18, stk. 2, er anerkendt som fortrolige.

Artikel 10
Fellesskabets godkendelse

1. Kommissionen udarbejder senest tre méneder efter modtagelsen af autoritetens
udtalelse et udkast til den forordning, der skal vedtages vedrerende den pagzldende
ansegning, idet der tages hensyn til kravene i artikel 6, stk. 2 og 3,
fellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af relevans for den pagzldende
sag, navnlig forhold til gavn for dyrs sundhed og velferd og for forbrugeren af -
animalske produkter. f)

Safremt udkastet til forordning ikke er i1 overensstemmelse med autoritetens
udtalelse, udarbejder Kommissionen en redegerelse, hvori afvigelsen begrundes.

I ekstraordinart komplicerede sager kan fristen pa tre méneder forlanges.

2. Safremt udkastet til forordning gar ud p4, at der bevilges godkendelse, skal det
indeholde de oplysninger, der omhandlet i artikel 9, stk. 4, litra b), c) og d).

3. Safremt udkastet til forordning gar ud pa, at der bevilges godkendelse af
tilsztningsstoffer, der tilhorer kategori d) og e), jf. artikel 7, stk. 1, og som samtidig
er tilsztningsstoffer, der bestar af, indeholder eller er fremstillet af GMO'er, skal det
indeholde navnet pd indehaveren af godkendelsen og, i givet fald, den szrlige kode,
der er tildelt den genetisk modificerede organisme, som omhandlet i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.../... [om sporbarhed og markning af
genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fedevarer og foder fremstillet af
genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv 2001/18/EF]". ‘)

4. Hvis omfanget af restkoncentrationer af et tilsetningsstof 1 fadevarer fremstillet af
dyr, der er blevet fodret med tilsztningsstoffet, efter Kommissionens mening kan
have skadelige virkninger for menneskers sundhed, opstiller Kommissione: i
forordningsudkastet maksimalgrensevardier for restkoncentrationer (MRL) af .et
aktive stof eller dets metabolitter i de relevante animalske fodevarer. I s3 fald er det
aktive stof i forbindelse med Radets direktiv 96/23/EF'* omfattet af bilag I til nzevnte
direktiv. Hvis der i forvejen i EF-forskrifterne er fastsat en MRL for det pigzldende
stof, anvendes denne MRL ogsa for restkoncentrationer af det aktive stof eller dets
metabolitter, som hidrerer fra anvendelsen af stoffet som fodertilsztningsstof.

5. Forordningen vedrerende ansegningen om godkendelse af et fodertilsztningsstof
vedtages efter proceduren 1 artikel 21, stk. 2.

6. Kommissionen giver straks ansegeren meddelelse om den trufne beslutning.
H EFTL ...
. EFT L 125 af23.5.1993, 5. 10.




7.

En godkendelse, som er givet i henhold til den procedure, der er fastsat i nerverende
iorordning, er gyldig i hele Fallesskabet i 10 ar og kan forlenges i1 henhold til
hestemmelserne 1 artikel 15. Det godkendte fodertilsetningsstof indferes 1 det
register, der er omhandlet 1 artikel 17 (i det folgende ben@vnt "registret"). De enkelte
mdfersler 1 registret skal angive godkendelsesdatoen og indeholde de i stk. 2 og 3
omhandlede oplysninger.

Ein godkendelse tilsidesatter ikke en foderstofvirksomhedsleders privatretlige og
strafferetlige ansvar for det pageldende fodertilsetningsstof.

Artikel 11
Eksisterende produkters status

Uanset artikel 4 kan et fodertilsetningsstof, som er blevet markedsfert i henhold til
direktiv 70/524/EQF, og en aminosyre, salt af en aminosyre og et tilsvarende stof,
som var opfert i punkt 3 og 4 1 bilaget til direktiv 82/471/EQF for den dato, der er
omhandlet 1 artikel 26, stk. 2, i nervarende forordning, markedsfares og anvendes i
overensstemmelse med betingelsemne vedrorende det pagazldende stof i bilagene til
direktiv 70/524/EQF eller 82/471/EQF, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

a)  Senest et dr efter, at denne forordning er trddt i kraft, underretter de personer,
der markedsforer fodertilsetningsstoffet, autoriteten herom. Denne
underretning ledsages af de oplysninger, der er omhandlet i artikel 8, stk. 3,
litra a), b) og c).

b)  Autoriteten giver senest | ar efter underretningen omhandlet i litra a) - efter at
have verificeret, at alle de kravede oplysninger er blevet indgivet - meddelelse
til Kommissionen om modtagelsen af de oplysninger, der er foreskrevet i denne
artikel. De pagzldende produkter indferes i registret. De enkelte indforsler i
registret angiver den dato, hvor det pagzldende produkt forste gang blev
indfort i registret, og i givet fald den eksisterende godkendelses udigbsdato.

Der indgives en ansggning i1 henhold til artikel 8 senest 1 4r inden udlebsdatoen for
en godkendelse, der er udstedt i henhold til direktiv 70/524/EQF for
tilsztningsstoffer, som er godkendt for en begranset periode, og senest 7 Ar efter, at
denne forordning er tradt i kraft, for tilsetningsstoffer, som er godkendt uden
tidsbegreensning. For stoffer, der tilharer kategorien coccidiostatika, indgives der en
ansogning senest 4 4r efter, at denne forordning er trddt i kraft. En nermere tidsplan
med en prioritering af raekkefelgen for revurdering af de forskellige typer
tilsztningsstoffer kan vedtages efter proceduren i artikel 21, stk. 2.

Produkter, der er indfert i registret, er underkastet bestemmelserne i denne
forordning, navnlig artikel 13, 14, 15 og 16, som finder anvendelse pa sidanne
produkter pd samme méde, som hvis de var blevet godkendt i henhold til artikel 10.

[ de tilfzlde, hvor godkendelsen ikke er udstedt til en bestemt indehaver, indsender
alle, der importerer eller fremstiller produkter omhandlet i denne artikel,
oplysningerne eller ansegningen til autoriteten.

Hvis den i stk. 1, litra a), omhandlede underretning og de ledsagende oplysninger
ikke er indgivet inden for den angivne frist eller anses for at vere urigtige, eller hvis
der 1kke er indgivet en ansegning. som kraevet i stk. 2, inden for den angivne frist,




vedtages der efter proceduren i artikel 21, stk. 2, en forordning, ifelge hvilken det
pigeldende tilsztningsstof skal traekkes tilbage fra markedet. I en sadan
loranstaltning kan der fasts@ttes en begrenset tidsfrist, inden for hvilken
cksisterende lagerbeholdninger af produktet kan opbruges.

Artikel 12
Afvikling

Fra den 1. januar 2006 forbydes, vanset artikel 5 og 11, markedsfering og anvendelse som
antibiotiske vaekstfremmere af falgende stoffer, der er omhandlet i del A i kapitel 1 og 11 i
bilag B til direktiv 70/524/EQF: monensinnatrium, salinomycinnatrium, flavofosfolipol og
avilamycin, og de pigzldende stoffer udgér fra neevnte dato af registret.

Artikel 13
Overvagning

1. Efter at et tilsztningsstof er blevet godkendt i henhold til denne forordning, sikrer
enhver, der anvender eller markedsforer det pageldende stof eller et foderstof, som
tilszetningstoffet er iblandet, at de foreskrevne betingelser eller begransninger
vedrerende markedsferingen, anvendelsen og handteringen af tilsztningstoffet eller
de foderstoffer, der indeholder det. overholdes. Sifremt indehaveren af godkendelsen
er palagt et krav om overvagning, som anfort i artikel 9, stk. 4, litra c), pahviler det
denne at sikre, at den udferes, og at indgive rapporter til autoriteten i
overensstemmelse med godkendelsen.

2. Indehaveren af en godkendelse giver straks autoriteten meddelelse om eventuelle nye

oplysninger, der kunne have indflydelse pa vurderingen af sikkerheden ved
fodertils@tningsstoffet, navnlig sundhedsproblemer for bestemte kategorier af
forbrugere. Det pahviler indehaveren af godkendelse at informere autoriteten om
eventuelle forbud eller begrensninger, der er pélagt af myndighederne i et tredjeland,
hvor fodertils@tningsstoffet markedsfores.

Artikel 14
Andring, suspension og tilbagekaldelse af godkendelser

1. Séfremt autoriteten - pa eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat eller
fra Kommissionen - konkluderer, at en godkendelse, der er givet i henhold til denne
forordning, ber andres, suspenderes eller tilbagekaldes, giver den straks
Kommissionen meddelelse herom.

2. Hvis indehaveren af godkendelsen ensker vilkdrene for godkendelsen &ndret,

indsendes en anspgning til autoriteten, som indeholder de relevante oplysninger, der
hgger ul grund for anmodningen om @ndring. Autoriteten udtaler sig om
anmodningen.

3. Kommissionen behandler straks autoritetens udtalelse, og den endelige beslutning

om @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af en godkendelse vedtages efter
proceduren i artikel 21, stk. 2.




Kommissionen giver straks ansegeren meddelelse om den trufne beslutning.
Registret &ndres 1 overensstemmelse hermed.

Artikel 15
Forlengelse af godkendelser

En godkendelse i henhold til denne forordning kan forlenges med ti &r ad gangen
clter ansegning til autoriteten mindst et &r, for godkendelsen udleber.

I de tilfzlde, hvor godkendelsen ikke er udstedt til en bestemt indehaver, kan alle,
der importerer eller fremstiller produkter omhandlet i denne artikel, indsende
oplysningerne eller ansegningen til autoriteten, hvorefter vedkommende betragtes
SOm ans@ger.

Autoriteten bekrefter, at den har modtaget ansegningen, ved senest 15 dage herefter
at sende en skriftlig bekraftelse til ansegeren. 1 bekreftelsen anferes datoen for
ansegningens modtagelse.

Ansegningen ledsages af folgende oplysninger og dokumenter:
a)  en kopi af godkendelsen til markedsfering af fodertilsztningsstoffet

b)  en rapport over resultaterne af overvagningen efter markedsferingen, hvis
godkendelsen indeholder sadanne krav til overvagning

¢)  eventuelle nye oplysninger, som er kommet frem med hensyn til vurderingen af
sikkerheden ved anvendelsen af fodertilsztningsstoffet, dets effektivitet og den
risiko, fodertils@tningsstoffet udger for dyr, mennesker eller miljoet.

d) 1 givet fald et forslag til @ndring eller supplering af de betingelser, der er
knyttet til den oprindelige godkendelse, herunder betingelser vedrerende den
fremtidige overvagning.

Ansggeren skal samtidig med indgivelse af en ansegning til autoriteten sende
Kommissionen de oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i stk. 2.

Proceduren i artikel 9 og 10 finder tilsvarende anvendelse.

Safremt der ikke inden godkendelsens udleb er truffet nogen beslutning om at
forlenge den, og dette skyldes forhold, der ikke kan tilskrives ansggeren, forlenges
godkendelsen for produktet automatisk, indtil Kommissionen traffer en beslutning.
Kommissionen giver ansogeren meddelelse om denne forlzngelse af godkendelsen.

Gennemfeorelsesbestemmelseme til denne artikel vedtages efter proceduren i artikel
21, stk. 2, efter hering af autoriteten.

Autoriteten offentligger en detaljeret vejledning i, hvordan en ansegning udarbejdes
og mdgives.
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Artikel 16
Meerkning af fodertilscetningsstoffer

Et fodertilsztningsstof, en blanding af fodertilsztningsstoffer eller en forblanding af
tilsetningsstoffer ma ikke markedsferes, medmindre emballagen eller beholderen er
forsynet med folgende oplysninger, der skal vare igjnefaldende og let leselige, og
som i1kke ma kunne slettes, for hvert tilsetningsstof 1 materialet:

a)  navnet pa den funktionelle gruppe i henhold til godkendelsen efterfulgt af det
specifikke navn, som tilsetningsstoffet fik tildelt ved godkendelsen

b)  navn eller firmanavn samt adresse eller hjemsted for den, der er ansvarlig for
de 1 dette stykke omhandlede oplysninger

¢)  nettovegt eller, for flydende tilsetningsstoffer, enten nettorumfang eller
netto~ 't

d)  alt efte- :lfzldet det godkendelsesnummer, der er tildelt virksomheden eller
mellemhandleren i overensstemmelse med artikel 5 i direktiv 95/69/EF, eller
det registreringsnummer, der er tildelt virksomheden eller mellemhandleren i
overensstemmelse med artikel 10 i nevnte direktiv.

e)  brugsvejledning og sikkerhedsforskrifter for anvendelsen samt, hvor det er
relevant, de sarlige krav, der er fastsat i godkendelsen, herunder dyrearter og -
kategorier, som tilsetningsstoffet, blandingen af tilsztningsstoffer eller
forblandingen af tilsetningsstoffer er beregnet til.

Ud over oplysningerne i stk. 1 forsynes emballagen eller beholderen for et
tilsztningsstof, der tilherer en funktionel gruppe angivet i bilag 111, med de i bilag III
omhandlede oplysninger, der skal vare igjnefaldende og let lzselige, og som ikke
ma kunne slettes.

I ulfelde af forblandinger skal ordet "FORBLANDING" tydeligt fremgd af
markningen.

/ndringer af bilag III for at tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling
kan vedtages efter proceduren i artikel 21, stk. 2.

P
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KAPITELIV

ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 17
EF-register over fodertilseetningsstoffer

Kommissionen opretter og vedligeholder et EF-register over fodertilsetningsstoffer.
Registret skal vare offentligt tilgengeligt.
Registret konsolideres mindst én gang om Aret.

Artikel 18

Fortrolige oplysninger

Ansggeren kan angive, hvilke af de oplysninger, der afgives i henhold til denne
forordning, der enskes behandlet fortroligt, fordi videregivelse af dem kan skade
ansegerens konkurrencemassige stilling merkbart. Der vedlegges i sa fald
dokumentation, hvis rigtighed kan efterproves.

Autoriteten afger efter samrad med ansegeren, hvilke oplysninger der skal behandles
fortroligt, jf. dog stk. 3, og giver anspgeren meddelelse om sin beslutning.

Felgende oplysninger anses ikke for at vare fortrolige:

a) fodertilsztningsstoffets navn og sammensztning og, hvor det er relevant,
angivelse af substrat og produktionsstamme

b)  fodertilsztningsstoffets fysisk-kemiske og biologiske egenskaber

¢)  fodertilsztningsstoffets virkninger for dyrs eller menneskers sundhed og for
miljoet

d)  fodertils®tningsstoffets virkninger for animalske produkters egenskaber og
dets emaringsmassige egenskaber

¢) metoder til udtagning af prever, pavisning og identifikation af
fodertilstningsstoffet og i givet fald krav om overvagning samt en
sammenfatning af overvagningsresultaterne

f)  oplysninger om affaldsbehandling og kriseforanstaltninger.
Uanset stk. 2 udleverer autoriteten efter anmodning alle de oplysninger, den er i
besiddelse af, til Kommissionen og medlemsstaterne, ogsd oplysninger, der er

anerkendt som fortrolige i henhold til stk. 2.

Medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten behandler alle de oplysninger, som i
henhold til stk. 2 er fortrolige, fortroligt, medmindre det er relevant at offentliggare
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oplysningerne af hensyn til beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og af
miljeet.

6. Hvis en anspger trekker eller har trukket sin ansggning tilbage, vil alle produktions-
og forretningsoplysninger, herunder oplysninger om forskning og udvikling samt
oplysninger, hvor autoriteten og ansegeren er uenige om deres fortrolige karakter,
blive behandlet fortroligt af autoriteten, Kommissionen og medlemsstaterne.

Artikel 19 -
Databeskyttelse

De videnskabelige data og andre oplysninger, der i henhold til artikel 8 skal vare indeholdt i
ansegningen, ma 1 ti ar efter godkendelsesdatoen ikke anvendes til fordel for en anden
anseger, medmindre den anden anseger har indgéet en aftale med den foregdende ansoger om
at matte anvende disse data og oplysninger. Ved udlebet af dette tidsrum pd ti ar kan
autoriteten til fordel for en anden anseger anvende alle eller nogle af resultaterne af den
vurdering, som den har foretaget af de videnskabelige data og oplysninger i ansegningen.

Artikel 20
Referencelaboratorier
EF-referencelaboratoriet og dets forpligtelser og opgaver er anfert i bilag I1.
Nationale referencelaboratorier kan oprettes efter proceduren i artikel 21, stk. 2.
Gennemforelsesbestemmelserne til bilag IT og eventuelle @ndringer af bilaget vedtages efter
proceduren 1 artikel 21, stk. 2.
Artikel 21

Komite

1. Kommissionen bistds af Den Stidende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed,
der er oprettet ved forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Nér der henvises til narvarende stykke, finder den i artikel 5 i afgerelse
1999/468/EF omhandlede forskriftsprocedure anvendelse i overensstemmelse med
samme afgorelses artikel 7 og 8.

3. Det 1 artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF omhandlede tidsrum fastsettes til tre
maneder.
Artikel 22
Ophcevelse

1. Direktiv 70/524/EQF ophzves med virkning fra anvendelsesdatoen for denne
forordning. Artikel 16 i direktiv 70/524/EQF anvendes dog, indtil direktiv
T9/373/EQF er blevet @ndret, si det omfatter bestemmelser om merkning af
foderblandinger, hvori der indgdr tils@tningsstoffer.
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Punkt 3 og 4 i bilaget til direktiv 82/471/EQF udgir med virkning fra
anvendelsesdatoen for denne forordning.

Direktiv 87/153/EQF ophaves med virkning fra anvendelsesdatoen for denne
forordning. Bilaget til direktiv 87/153/EQF anvendes dog, indtil der er vedtaget
gennemforelsesbestemmelser som fastsat 1 artikel 8, stk. 4, i nervarende forordning.

Henvisninger til direktiv 70/524/EQF skal forstds som henvisninger til n@rvaerende

forordning.

Artikel 23
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsxtter de sanktioner, der skal anvendes i tilfzlde af overtrzdelse af
denne forordning, og treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre deres ivarkszttelse.
Sanktionerne skal vare effektive, std i nmeligt forhold til overtredelsen og have
afskraekkende virkning.

Medlemsstaterne giver senest seks méneder efter offentliggerelsen af denne forordning
Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser, og enhver senere @ndring meddeles
omgaende.

Artikel 24
Overgangsforanstaltninger

Ansggninger, som er indgivet i henhold til artikel 4 i direktiv 70/524/EQF inden
denne forordnings ikrafttredelse, behandles som ansegninger i henhold til denne
forordnings artikel 8, safremt de indledende bemearkninger, der er omhandlet i artikel
4, stk. 4, 1 direktiv 70/524/EQF, endnu ikke er blevet fremsendt til Kommissionen.
En medlemsstat, der er blevet valgt som indberettende medlemsstat 1 forbindelse med
en siddan anspgning, overdrager straks den dokumentation, der er indsendt i
forbindelse med ansegningen, til autoriteten.

Kravene til markning, som fastsat i kapitel III i denne forordning, finder ikke
anvendelse pd produkter, som inden datoen for denne forordnings anvendelse er
lovligt fremstillet og market i Faellesskabet eller er lovligt indfert i Fellesskabet og
overgéet til fri omsztning her.




Artikel 25
lkrafitreeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i De Europeiske
Feellesskabers Tidende.

Den anvendes fra /1 dr efter offentliggorelsen af denne forordning].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfzrdiget 1 Bruxelles, den

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne f)
Formand Formand




BILAGI
GRUPPER AF TILSETNINGSSTOFFER

Kategorien "teknologiske tilsetningsstoffer” omfatter felgende funktionelle grupper:

a)

b)

¢)

d)

¢)

g)

h)

konserveringsmidler: stoffer, herunder ensilageagenser og mikroorganismer,
der forlenger foderstoffers og fodermidlers holdbarhed ved at beskytte dem
mod nedbrydning forarsaget af mikroorganismer

antioxidanter: stoffer, der forlenger foderstoffers ogkfodermidlers holdbarhed
ved at beskytte dem mod nedbrydning forarsaget af iltning

emulgatorer: stoffer, der ger det muligt at danne eller bevare en homogen
blanding af to eller flere ikke-blandbare faser i foderstoffer

stabilisatorer: stoffer, der gor det muligt at bevare foderstoffers fysisk-kemiske
tilstand

fortykningsmidler: stoffer, der gor foderstoffer mere tyktflydende
geleningsmidler: stoffer, der giver et foderstof konsistens ved geldannelse

antiklumpningsmidler: stoffer, der reducerer tendensen hos enkeltpartikler i et
foderstof til at klebe sammen

surhedsregulerende midler: stoffer, der regulerer foderstoffers surhedsgrad
(pH).

Kategorien "tilsztningsstoffer med organoleptiske egenskaber” omfatter falgende
funktionelle grupper:

a)

b)

farvestoffer:

1) stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve
tilbage, inkl. naturlige bestanddele i fodermidler og naturlige kilder, der
normalt ikke anvendes som foderstoffer

ii) stoffer, der, nér dyr fodres hermed, giver animalske fedevarer en farve eller
giver dem deres oprindelige farve tilbage

ii1) denatureringsmidler: stoffer, der, nir de anvendes til fremstilling af
forarbejdede foderstoffer, ger det muligt at identificere bestemte
fedevarers eller fodermidlers oprindelse

aromastoffer: naturlige produkter, der er fremstillet ved relevante fysiske,
kemiske, enzymatiske eller mikrobiologiske processer af vegetabilsk eller
animalsk oprindelse, eller kemisk definerede stoffer, som forbedrer smagen af
de foderstoffer, de tilsattes til.
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Kategorien "tilsetningsstoffer med ernzringsmessige egenskaber” omfatter folgende
iunktionelle grupper:

a)

h)

<)

vitaminer
sporstoftfer

aminosyrer.

Kategorien "zootekniske tilsztningsstoffer" omfatter folgende funktionelle grupper:

a)

b)

¢)

fordejelighedsfremmende stoffer: stoffer, der geor dyrenes foder lettere
fordejeligt ved at pavirke bestemte fodermidler

tarmfloraforbedrende stoffer: kolonidannende mikroorganismer eller andre
kemisk definerede stoffer, der pavirker tarmfloraen positivt hos dyr, der fodres
hermed

vakstfremmere: kemisk definerede stoffer, som forbedrer
produktionsresultatparametrene for dyr, der fodres hermed.
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BILAG II
EF-REFERENCELABORATORIETS FORPLIGTELSER OG OPCAVER

I. Det i artikel 20 nzvnte EF-referencelaboratorium er Kommissionens Felles
Forskningscenter.

2. Kommussionens Falles Forskningscenter bistas ved udferelsen af de opgaver, der er
angivet 1 dette bilag, af et konsortium af nationale referencelaboratorier.

Det Falles Forskningscenter har bl.a. til opgave:
- at modtage, forberede, opbevare og vedligeholde kontrolpreverne
- at teste og validere metoden til proveudtagning og pavisning

- at vurdere de data, som ansegeren har indgivet i forbindelse med ansggningen om
' tilladelse til at markedsfere fodertilsztningsstoffet, med henblik pa at teste og
validere metoden til preveudtagning og pavisning

- at afgive en fuldstendig vurderingsrapport til autoriteten.

3 EF-referencelaboratoriet inddrages i forbindelse med bilzggelse af tvister mellem
medlemsstater vedrerende resultaterne af de opgaver, der er anfort i dette bilag.




BILAG 111
SARLIGE KRAV TIL MARKNING AF BESTEMTE FODERTILSATNINGSSTOFFER OG
FORBLANDINGER

a)  Zootekniske tilsetningsstoffer: garantiens sidste gyldighedsdato eller
holdbarhedsangivelse regnet fra fremstillingsdatoen, partiets referencenummer og
tremstillingsdato, brugsanvisningen og eventuelle henstillinger vedrerende
sikkerhedsforskrifter for anvendelsen, nar der gzlder searlige bestemmelser
vedrerende disse tilsetningsstoffer i forbindelse med godkendelsen

b)  Enzymer (foruden ovennzvnte angivelser): det eller de aktive stoffers
specifikke navn i henhold til dets eller deres enzymatiske aktivitet i
overensstemmelse med godkendelsen, identifikationsnummeret 1 henhold til
Internz- < ;al Union of Biochemistry (IUB-nummer)

¢) M " -oorganismer (foruden ovennavnte angivelser): identifikationsnummer pé
stammen af kolonidannende enheder (CFU pr. gram)

d)  Tilsztningsstoffer med emaringsmassige egenskaber: indholdet af aktive
stoffer og indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelse regnet
fra fremstillingsdatoen

e)  Teknologiske tilsztningsstoffer og tilsztningsstoffer med organoleptiske
egenskaber: koncentrationen af aktive stoffer.




"

FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

Politikomride: Sundhed og forbrugerbeskyttelse

Aktiviteter: Foderstoffer

TITEL: EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) NR. ../.. OM
FODERTILSATNINGSSTOFFER
1. BUDGETPOST (NUMMER OG BETEGNELSE)
A-703
A-704
B1-333A  Plantesundhedsforanstaltninger
2. SAMLEDE TAL
2.1. Samlet rammebevilling (del B): ... mio. EUR som forpligtelsesbevilling
2.2, Gennemferelsesperiode:
Aktiviteten begynder i juli 2003.
2.3. Samlet flerarigt sken over udgifterne:
a) Forfaldsplan for forpligtelses- og betalingsbevillinger (finansieringstilskud) (jf punke
6.1.1)
Mio. EUR (3 decimaler)
[n+5
Ar[n] | {n+1] | [0+2] | [043] | [n+a) | 1 | 1an
Forpligtelser '
Betalinger
b) Teknisk og administrativ bistand og stetteudgifter (jf- punkt 6.1.2)
Forpligtelser 0,035 | 0,035 0,070
Betalinger 0,035 10,035 0,070
a+bialt
Forpligtelser 0,035 |0,035 0,070
Betalinger 0,035 10,035 0,070
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c) Personale- og andre driftsudgifters samlede budgetvirkninger (jf: punkt 7.2 0g 7.3)

Forpligtelser/ 0,398 (0398 |0,398 |0,398 |0,398 | 0,398
betalinger
a+b+c1alt
Forpligtelser 0,433 10,433 10,398 | 0,398 | 0,398 | 0,398
Betalinger 0,433 | 0,433
24. Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle overslag

X Forslaget er foreneligt med den galdende finansielle programmering

Forslaget krever omprogrammering af de relevante poster i de finansielle
overslag

Omprogrammeringen kan betyde, at bestemmelserne i den interinstitutionelle
aftale ma tages 1 brug.

2.5. Virkninger for budgettets indt.tgtssidem
X Ingen (vedrerer tekniske aspekter ved en foranstaltnings gennemforelse)
ELLER
Virkningerne er folgende:

- Bemcerk: Alle oplysninger og bemcerkninger orm beregningsmetoden for
virkningerne pd indteegtssiden skal vedlegges i et scerskilt bilag.

Mio. EUR (1 decimal)

For... Efter akionens ivaerksaticlse
for
i
Budgetpost Indizgter "[3}“;'_‘;’;‘ [Ar [[n+1]|[0+2]|[n+3 |[n+4]|[n+5)
n] ]

a) Indtagter i faste priser

b) Andringer i indicegierne A

(Angiv her hver af de berorte budgetposter og indscet det nodvendige antal linjer i
tabellen, hvis virkningen gor sig geeldende for flere budgetposter.)

16 . . L
' Narmere oplysminger 1 serskilt orienterende dokument.
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3. BUDGETSPECIFIKATIONER
Udgifternes art Nye EFTA- Anseger- Udgifts-
deltagelse landenes omrade i de
deltagelse finansielle
overslag
Oou OB JA NEJ NEJ Del A Bl
4, RETSGRUNDLAG
EF-traktatens artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b)
5. BESKRIVELSE OG BEGRUNDELSE
5.1. Behov for EU-foranstaltninger'’
5.1.1. Mal

Forslagets primere formal er at sikre, at anvendelse og markedsfering af
fodertilsatningsstoffer

—  ikke udger en nisiko for dyrs eller menneskers sundhed eller for miljget

ikke vildleder eller skader forbrugeren ved at slere animalske produkters
serlige kendetegn

—  oplyser brugeren om produktets szrlige egenskaber

-  skaber sammenh®ng i EU-forskrifter efter "jord til bord"-princippet ved at
pracisere visse aspekter i forbindelse med proceduren

- tager hejde for etableringen af Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (i
det folgende benzvnt "autoriteten"), som fir ansvaret for at vurdere
fodertilsztningsstoffer.

Forslaget indebezrer indferelse af en centraliseret procedure for Kommissionens
godkendelse af markedsforing og anvendelse af fodertilsztningsstoffer.

Forslaget indeholder endvidere bestemmelser om afvikling af anvendelsen af
antibiotika som vakstfremmere.

Ifelge godkendelsesproceduren skal den person, der er ansvarlig for markedsferingen
af tilsetningsstoffet, indgive en ansegning til autoriteten. Autoriteten fir kompetence
til og ansvar for, at ansegninger vedrerende fodertilsztningsstoffer kun behandles
efter én procedure, og den skal gere processen klar (retningslinjer, skal opdateres),
effektiv (én vurdering) og dben (vedtagelse af en vurderingsrapport og hering af
offentligheden).

Neermere oplysninger i sierskilt orienterende dokument.




5.1.2.

5.2

5.3.

Nar autoriteten har afgivet udtalelse, treeffer Kommissionen beslutning efter
komitologi-proceduren.

i'orslaget indeholder desuden bestemmelser om:

- procedurer for endring, suspension, tilbagekaldelse og forlengelse af
godkendelser

- et EF-register, der oprettes og vedligeholdes af Kommissionen.
Dispositioner, der er truffet pa grundlag af forhdndsevalueringen
lkke relevant.

Indsatsomrider og nzermere bestemmelser for stetten

Generelle mal: tilknytning til det overordnede sigte
Resultatindikatorer:

Output-indikatorer: antallet af afholdte meder og af behandlede ansegninger om
godkendelse/forlengelse/zndring/suspension/tilbagekaldelse.

Virkningsindikatorer: antal bevilgede/forlengede/endrede/suspenderede/
tilbagekaldte godkendelser.

Narmere oplysninger om planlagte vurderinger, herunder om hyppigheden: 1
forbrugemes og sektorens interesse er der behov for en ordning, hvorefter
ansegninger om fzllesskabsgodkendelse, som indgives til autoriteten, behandles
lebende af den staende komité.

Vurdering af de opnéede resuitater: Godkendelsesproceduren i forordningen sikrer et
hgjt beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet, samtidig med
at den bidrager til at forhindre handelsforvridninger p det indre marked.

Malgruppe: Foranstaltningen gavner i sidste ende forbrugerne. Den vil ogsd gavne
husdyrproducenter og producenter af fodertilstningsstoffer.

Gennemferelsesmetoder

Udgiftene til gennemforelsen vedrerer mest meder med relevante eksperter fra
medlemsstaterne.

Der forventes afholdt arbejdsgruppemeder med deltagelse af relevante eksperter
inden for foder og miljo. Deltagelse i relevante interationale meder og mader med
berorte parter, herunder erhvervslivet og forbrugerorganisationer.

Endelig godkendelse, forlengelse eller ndring af godkendelser vil ske via meder i
Den Stidende Komité for Fedevarekden og Dyresundhed. Erfaringerne fra direktiver
vedrorende fedevarer og foder viser, at det i gennemsnit er ngdvendigt med 5 moder
om éret. Der er behov for én repraesentant pr. medlemsstat pa hvert af disse mader.

Der oprettes en database til EF-registret.
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6. FINANSIELLE VIRKNINGER

6.1. Samlede finansielle virkninger for budgettets del B (hele programperioden)

6.1.1.  linansieringsstotte

Forpligtelsesbevillinger 1 mio. EUR (3 decimaler)

Fordeling [Arn] [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5 I alt
ff.]
Aktion |
Aktion 2
Osv.

T1ALT

6.1.2.  Teknisk og administrativ bistand, statteudgifter og IT-udgifter (forpligtelsesbevillinger)

[Arn] | [n+]] (n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5ff) ] lalt

1) Teknisk og administrativ
bistand:
a) Kontorer for teknisk
histand-
b) Anden teknisk og
administrativ bistand
- intern:
- ekstern:
Heraf til opbygning og
vedligeholdelse af
administrative edb-systemer:

1ialt
2) Stetteudgifter:
a) Undersegelser: 0,035 0,035 0,070
b) Ekspertmader:
c) Informations- og
publikationsvirksomhed:

21alt

0.035 0,035 0,070

I ALT
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6.2. Beregning af omkostningerne pr. foranstaltning i budgettets del B (hele

programperioden)18
Forpligtelsesbevillinger 1 mio. EUR (3 decimaler)
Fordeling Type Antal resultater | Gennemsnitlige Samlede
resultater C enheds- omkostninger
. (1altar1.. .n) -
(projekter, omkostninger .
. (1altar1...n)
dossierer ...)
1 2 3 4=(2X3)
Aktion }
- Foranstaltning | Undersogelse 1 0,070 0,070
- Foranstaltning 2
Aktion 2
- Foranstalting 1
- Foranstaltning 2
- Foranstalining 3
Osv.
SAMLEDE OMKOSTNINGER 0,070 0,070
Om nodvend:. :orklares beregningsmetoden.
7. VIRKNINGER FOR PERSONALERESSOURCER oG
ADMINISTRATIONSUDGIFTER
7.1. Personalemzssige virkninger
Eksisterende personalc_: til forvaltning af Opgavebeskrivelse
foranstaltningen
Stillingstyper [ alt
Faste stillinger Mlngnldlge
stillinger
Tjenestemand A ! !
eller midlertidigt | B 2 2 Ikke bestemt
ansatte
C
Andre
ersonaleressourcer
I alt 3 3

Nzermere oplysninger i saerskilt orienterende dokument.
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7.2

Eksisterende ressourcer anvendes

Samlede finansielle virkninger af personaleforbruget

Arten af personaleressourcer Beleb 1 EUR Beregningsmetode*
Tjenestemaend 324 000€ 3 X 108 000 EUR = lengruppe Al, A2,
Midlertidigt ansatte Ad. A5 og A7
Andre personaleressourcer

(oplys budgetpost)
L alt 324 000€

Belobene modsvarer de samlede udgifter i en tolvmaneders periode.

7.3.

Andre administrative udgifter som folge af foranstaltningen

Budgetpost

(nummer og betegnelse)

Beleb 1 EUR

Beregningsmetode

Samlet bevilling (Afsnit A7)
A0701 - Tjenesterejser

A07030 - Mader

A07031 - Udvalg, der skal heres (1)

A07032 - Udvalg, som det ikke er obligatorisk at here
ey

A07040 - Konferencer

AQ705 - Undersegelser og konsultationer

Andre udgifier (specificeres)

15 600 EUR

48 750 EUR

10 000 EUR

4 meder/ir; 650 EUR x 6 eksperter = 3
900 EUR/ mede; 3 900 x 4= 15 600

5 meder/ar; 650 EUR X 15 = 9 750
EUR/mede

9 750 EUR X 5 meder/ar = 48 7S0EUR

Informationssystemer (A-5001/A-4300)

Andre udgifter - del A (specificeres)

I alt

74 350

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en tolvméaneders periode.

' Det specificeres, hvilken udvalgstype der er tale om, og hvilken gruppe det tilherer.

L Samlet arligt belab (7.2 + 7.3)
398 350

IL. Foranstaltningens varighed

EUR
Ar
EUR

M. Foranstaltningens samlede omkostninger (1 x I1)

Behovene for administrative og menneskelige ressourcer dekkes inden for den tildeling, der

ydes il
tildelingsprocedure.
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8.1.

8.2.

RESULTATOPFOLGNING OG EVALUERING
Resultatopfelgningssystem
Se punkt 5.2

For visse kategorier af tilsetningsstoffer foreslds der overvigning efter
markedsfering. Indehaveren af en godkendelse skal afleegge rapport til autoriteten.

Autoriteten skal inden 2005 se nermere pa, hvordan det gir med at udvikle stoffer,
der kan vaere alternativer til antibiotika anvendt som vakstfremmere, og alternative
opdretsmetoder.

Medlemsstaterne skal trzffe de fornedne lovgivningsmessige og administrative
foranstaltninger 1 tilfeelde af overtredelse og meddeler Kommissionen disse
foranstaltninger.

Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

Kommissionen vurderer ordningens effektivitet pd grundlag af en ikke-udtsmmende
liste over oplysninger. Blandt de relevante oplysninger kan nevnes folgende: antal
bevilgede/zndrede/suspenderede/forlengede/tilbagekaldte godkendelser, gennemfo-
relse af kriseforanstaltninger og oplysningeme fra medlemsstaterne.

Ifelge tidsplanen sker den ferste evaluering tre ar efter gennemferelsen af

forordningen. Efter denne forste evaluering behandles spergsmélet om en tidsplan for
regelmassige evalueringer.

FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Ikke relevant for de finansielle risici i denne forbindelse.
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KONSEKVENSANALYSE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISZAR

SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORSLAGETS TITEL

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om fodertilsatningsstoffer

FORSLAGET

L.

Hvorfor er der i betragtning af nerhedsprincippet behov for en
fellesskabslovgivning pé omradet, og hvad er hovedformalet?

Forslaget har felgende formal:

a)  at skabe sammenhang 1 EU-forskrifter efter "jord til bord"-princippet ved at
pracisere visse aspekter i forbindelse med proceduren (vurderingsrapporter) og
typer af godkendelse af fodertilsztningsstoffer (foranstaltning 19 i hvidbogen
om fedevaresikkerhed)

b)  at tage hejde for etableringen af Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet
(i det folgende ben®vnt "autoriteten"), som fir ansvaret for at vurdere
fodertilsztningsstoffer

¢) at indfere bestemmelser om afvikling af anvendelsen af antibiotika som
vaekstfremmere.

Et andet centralt element er, at tilsztningsstoffets positive virkninger (for foderet
eller for dyret) skal godtgeres reelt. Det betyder, at tilsetningsstoffet ikke blot ikke
ma udgere nogen risiko for menneskers og dyrs sundhed eller for miljoet, det skal
samtidig vare til gavn for dyret, brugeren eller den endelige forbruger.

Autoriteten far kompetence til og ansvar for, at ansegninger vedrerende
fodertilsetningsstoffer kun behandles efter én procedure, og den skal gare processen
klar  (retningslinjer, skal opdateres og tilpasses de forskellige typer
tilsetningsstoffer), effektiv (én vurdering) og 4ben (vedtagelse af en
vurderingsrapport og hering af offentligheden).

KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE

2.

Hvem bereres af forslaget?

Alle virksomheder, som beskzftiger sig med produktion af fodertilsetningsstoffer og
foderstoffer, berores, uanset starrelse.

Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne trffe i henhold til forslaget?

Virksomhederne skal ansege om tilladelse til at markedsfere fodertilsatningsstoffer.
Foderstofvirksomheder ma kun anvende godkendte tilsztningsstoffer til foderstoffer.
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Sidan fungerer systemet i forvejen. Forskellen er, at autoriteten vil foretage en
centraliseret vurdering.

Generelle krav til ansegerne:

e Ansogemne skal indsende en ansegning om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og i
denne forbindelse udarbejde et dossier indeholdende de oplysninger og dokumenter, som
er nevnt i den foresldede forordning.

Generelle krav til indehaveme af en godkendelse:

e Indehaveren af en godkendelse er ansvarlig for at sikre, at fodertilstningsstoffet opfylder
de betingelser, der er specificeret i godkendelsen, herunder evt. beskrivelse af metoder til
fremstilling af tilsztningsstoffet, vilkar for anvendelsen, specifikationer, renhedskriterier,
analysemetode og supplerende markningskrav.

e Vedkommende skal overholde kravene til overvigning, hvis autoritetens udtalelse A)
indeholder sadanne krav.

¢ Vedkommende skal straks give autoriteten meddelelse om eventuelle nye oplysninger, der
kunne have indflydelse pa vurderingen af sikkerheden ved fodertils@tningsstc - -t.

e Vedkommende skal indsende ansggning om forlengelse af godkendelsen et ar, inden den
udleber (kan fornyes for ti ar ad gangen), vedlagt eventuelle supplerende oplysninger.

Generelle krav til personer med ansvar for markedsforing af fodertils®tningsstoffer, som er
godkendt, inden denne forordning trader i kraft:

e Senest et ar efter, at denne forordning er tradt i kraft, underretter vedkommende autoriteten
om markedsferingen af fodertilsztningsstoffer.

e Vedkommende indgiver en ansegning om forlengelse senest 1 r inden udlgbsdatoen for
en godkendelse (for tilsetningsstoffer, som er godkendt for en begranset periode), og
senest 7 &r efter, at denne forordning er tradt i kraft (for tilstningsstoffer, som er godkendt Y_
uden tidsbegrensning), jf. artikel 11. : @

o QGenerelle krav til alle sektorens akterer:

o Akteremne skal opfylde de relevante godkendelsesbetingelser, som er tilgangelige for
offentligheden i registeret over fodertilsetningsstoffer.

4. Hvilke skonomiske virkninger forventes forslaget at f?

Under det nuvarende system skal der allerede foretages en wvurdering, inden et
fodertils@tningsstof godkendes, sa forslaget indeberer ikke sterre &ndring i den forbindelse.

Forslaget indforer bestemmelser om afvikling af anvendelsen i foder af antibiotika som
vakstfremmere.

Antibiotikas virkninger for vakst og foderomsxtning hos svin, flerkre og kvag athenger
bl.a. af dyrekategori, produktionssystem, alder, sundhedstilstand og foderkvalitet. |
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svineproduktionen eges vakstraten med 2 % til 20 %, og foderomsztningen forbedres med
1% til 10%". 1 fjerkreeproduktionen oges vakstraten med 3% til 10%, og
foderoms:etningen forbedres med 3 % til 5 %™. Litteraturen viser store udsving for si vidt
angér kviegproduktionen.

A. de Craene and J. Viaene®' anvender en skonomisk model til at beregne de okonomiske
virkninger af en afskaffelse af resultatfremmere (iser antibiotika og kobbersalte).
Undersogelsen omfatter en beregning pa grundlag af en situation 'med og uden'
resultatfremmere. Folgende skema illustrerer nogle af undersagelsens konklusioner.

Virkninger af en afskaffelse af resultatfremmere (1990)

Py :
Produktions- | Foregelse af| 7o af dyr, der . %ves Foragelse  af
. . resultatfremmere til
kategori produktions- forbruger-
omkostninger prisen
Svinekad 8,2 % 95 % 2,5-4,3 % kad
Kalvekad 5,6 % 95 % 1,1-2,5 % ked
Oksekad 6% 60 % 1,1-2,6 % kad
Malkekvag 4,5 % 15% Ingen @ndringer
af malkeprisen
Slagtekyllinger 3,44% 98 % 0,8-1,4 % ked
Agleggende 1,18 % 65 % 0,4-0,7 % =g
hener

Det svenske eksempel

1 1996 forbed den svenske regering anvendelsen i foder af antibiotika som vakstfremmere.
Efter forbuddet har man forsegt at afbade de negative konsekvenser med foranstaltninger, der
skal forbedre forvaltningen og hygiejnen pa bedriftene, og godkendelse af zink (zink er
blevet beskrevet som et sporstof med vekstfremmende egenskaber). Rapporterne lod, at det
svenske forbud egede svineproducenternes foderudgifter med 8-11 ECU/tons (hajere
foderkvalitet for at reducere tarmlidelser).

Ifolge FEFANA (European Federation of Feed Additive Manufacturers) vurderes de samlede
omkostninger som folge af nedsat produktion til 2,5 mia. EUR, hvoraf over 40 % af
foregelsen dekkes af forbrugerne (03-01-2000).

Dr Gerardo Santoma™ opstiller folgende resultater af en afskaffelse af antibiotika som
vakstfremmere til slagtekyllinger i Spanien:

0 Weib (1989), Hudd (1983), Mordenti et al. (1979). Bickel (1983) og Robinson (1968).
- Hudd (1983), Mordenti et al.(1979), Birzer & Gropp (1991) og Robinson (1968).

2 Do performance enhancers for animals benefit consumers? Gent Universitet (1992).
Dette pavirker forbrugerprisen.
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5,11 5,35

Det kan konkluderes, at der ikke foreligger tilstrekkelige oplysninger til en vurdering af de
ekonomiske virkninger af afskaffelsen af antibiotika 1 fo et pd nuverende tidspunkt, selv
om visse forseg og undersogelser fra 1990 giver en vis ide m de ekonomiske virkninger.

Det er siledes nedvendigt at gennemfere undersogelser af de mest kritiske sektorer®®. Det er
nedvendigt med nye undersogelser for at sammenligne sivel anvendelse med afskaffelse af
antibiotika som anvendelse af antibiotika med anvendelse af nye typer antimikrobielle
agenser.

Analyser af holdninger til traditionelle og alternative systemer kan ogsé bldrage t11 at forsta
forbrugernes andre interesser end prisen pa kebstidspunktet.

Afviklingen af antibiotika far negative virkninger for de virksomheder, der szlger sidanne
produkter. Ved afviklingen tages der dog hensyn til det tidsrum, der er nedvendigt for at
udvikle erstatningsprodukter.

5. Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hejde for SMV'ernes sarlige
situation (lempeligere eller szrlige krav)?

Forslagets anvendelsesomrdde er fuldt og helt horisontalt, og bestemmelseme heri er
generelle. Det indeholder derfor ikke foranstaltninger, der sigter specifikt mod eller er
tilpasset sma og mellemstore virksomheder.

HORING AF DE BERGRTE KREDSE

6. Liste over organisationer, som er hert om forslaget, og en kortfattet redegerelse
for deres vasentligste synspunkter.

Et arbejdsdokument med hovedpunkterne i forslaget er blevet dreftet i Den Stiende
Foderstofkomité med deltagelse af nationale embedsmand.

Der er indkommet bemarkninger fra de ansvarlige myndigheder i flere af
medlemsstaterne.

Der er afholdt adskillige meder med reprasentanter for de forskellige aktarer
(FEFAC, FEFANA, FEDESA, FEDIAF, CEFIC).

Segunda Jornada Nacional de Alimentacién Animal. Spanien 1999,
KOM(2001) 333 endelig. Meddelelse fra Kommissionen om en fiellesskabsstrategi mod antimikrobiel
resistens.
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