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RADETS DIREKTIV

av den 23 november 1970

om fodertillsatser

(70/524/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS ;RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska ekonomiska gemenskapen, sirskilt artiklarna 43 och
100 i detta,

med beaktande av kommissionens férslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(!),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande, och

med beaktande av foljande:

Husdjursproduktion intar en mycket viktig plats inom
jordbruket i Europeiska ekonomiska gemenskapen och
tillfredsstdllande resultat ar till stor del beroende av att
lampligt foder av god kvalitet anvinds.

Det ir visentligt att det finns regler betriffande foder for
att jordbrukets produktivitet skall kunna oka.

Det blir allt vanligare att djurfoder innehéller tillsatser.

I den min medlemsstaterna har faststillt bestimmelser
for fodertillsatser, i lagar, andra forfattningar eller genom
administrativa atgirder, skiljer dessa sig 4t nir det galler
de grundliggande principerna. Dirav foljer att de direkt
paverkar upprittandet av en fungerande gemensam mark-

(1) EGT nr C 135, 14.12.1968, s. 20.

nad och att de dirfor bor harmoniseras.

I allmdnhet avses med tillsatser sddana dmnen som for-
battrar bade de fodervaror som de ingér i och produktio-
nen av husdjur. Antibiotika bor dirfor ocksd betraktas
som en tillsats, eftersom de vid anvindning i smd mang-
der har en fysiologisk niringsmassig effekt, dven om de
vid anvindning i stora mingder har en medicinsk eff-
ekt.

Dessa dmnen fir inte anvindas i foder med huvudsyfte
att diagnostisera, behandla eller forebygga sjukdom.
Likvil bor de tillitas om de enbart har till syfte att
forbattra fodret genom att motverka niringsbrist.

Vidare bor vissa rent medicinskt verksamma substanser
som t.ex. koccidiostatika i en forsta etapp betraktas som
en fodertillsats, eftersom de flesta medlemsstaterna har
anvint dem f6r allminprofylax, sirskilt vid uppf6édning
av fjiderfd. Detta kommer emellertid att prévas nirmare
om ett direktiv om likemedel i foder kommer att utarbe-
tas.

Den grundliggande principen for reglerna pad det hir
omridet maste vara att endast sidana tillsatser som
namnges i detta direktiv fr finnas i foder och endast pa
de villkor som faststills i direktivet samt att sddana
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tillsatser, med vissa angivna undantag, inte fir anvindas
pd ndgot annat sitt f6r utfodring av djur.

Det ir dirfér nédvindigt ate sikerstilla att, nir tillsatser
tillits, skall de ha en gynnsam effekt pd foderegenska-
perna eller pd produktionen av husdjur. De fir inte
medféra fara for djurs eller minniskors hilsa eller vara
till skada for konsumenterna. Med forbehdll for de
angivna undantagen idr det tillrddligt att undersoka om
sidana tillsatser nu fir anvidndas for behandling eller
forebyggande av sjukdomar eller om det fortfarande finns
allvarliga skil att begrinsa deras anviandning till medicin-
ska eller veterinira dndamal.

P4 grund av de sdrskilda forhallandena i vissa medlems-
stater, framfér allt pd grund av deras olika system for
utfodring av djur, dr det i vissa fall nodvindigt att tillata
avvikelser frdn ovannimnda principer i en utstrickning
som kan accepteras med hinsyn till djurs och minniskors
hilsa.

Medlemsstaterna bor ocksd fortsittningsvis ha befogen-
het att temporirt férbjuda anvindningen av ‘vissa tillsat-
ser eller att sinka de hogsta tillitna halterna om djurs
eller minniskors hilsa idventyras. Medlemsstaterna bor
emellertid inte kunna anvinda sig av den befogenheten
for att hindra de olika varornas fria rorlighet.

En bestimmelse bor utfirdas om att foder som innehaller
tillsatser skall mirkas sirskilt si att anvindaren kan
upplysas om tillsatsens art och skyddas mot bedrigeri.
Denna bestimmelse berér sirskilt tillskottsfoder som
innehéller hogre halt av vissa tillsatser.

Gemenskapens regler bor inte gilla for foder som ir
avsedda for export till tredje land, dir i allminhet andra
regler tillimpas.

For att sikerstilla att de krav som faststillts for tillsatser
uppfylls vid saluféringen, maste medlemsstaterna se till
att limpliga kontroller inférs.

Foder som uppfyller dessa krav ir endast underkastade
de begrinsningar i saluféringen som faststills i detta
direktiv.

For att underlitta genomforandet av detta direktiv bor
ett forfarande tillimpas som upprittar ett nira samarbete
mellan medlemsstaterna och kommissionen inom Stin-
diga foderkommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Detta direktiv skall tillimpas pa fodertillsatser.

Artikel 2

Vid tilliimpnihgen av detta direktiv skall foljande defini-
tioner gilla:

a) tillsats: imne som nir det ingdr i foder kan péverka
fodrets egenskaper eller husdjursproduktionen.

b) foder: organiska eller oorganiska imnen, som
anviands enskilt eller i blandningar, med eller utan
tillsatser, for utfodring av djur.

c) dagsbebov (dagsgiva): den genomsnittliga totala
mingd foder, med en vattenhalt pd 12 procent, som
ett djur av en viss art, dldersklass och avkastning
behéver per dag fér att ticka hela sitt behov.

d) helfoder: foderblandning som pi grund av sin sam-
mansattning ticker dagsbehovet.

e) tillskottsfoderblandning: foderblandning som har ett
hoégt innehall av vissa dmnen, men som pi grund av
sin sammansittning endast ticker dagsbehovet om
det anvinds tillsammans med annat foder.

f) premix (forblandning): koncentrat av fodertillsatser
som adr avsett for industriell tillverkning av foder-
blandningar.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall foreskriva att endast sidana
fodertillsatser som finns upptagna i bilaga 1 fir blandas
in i foder och endast pa de villkor som anges dir. Dessa
tillsatser fir inte anvindas pid ndgot annat sitt for att
utfodra djur.

2. Hogsta och ligsta halt som anges i bilaga 1 giller
helfoder.

3. Blandning av tillsatser som anges i detta direktiv
skall tillitas i foder endast om tillsatserna ir fysiskt och
kemiskt forenliga med hinsyn till de efterstrivade effek-
terna. ’
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4.  Ett antibiotikum (bilaga 1 A och bilaga 2 A) far
bara blandas med ett enda antibiotikum av annan typ
sivida inte den blandning som skall framstillas redan
finns i bilagorna. Bestdndsdelarna far inte tillh6ra samma
kemiska grupp. Den hogsta tillitna nivdn for varje
bestandsdel skall vara den som faststills i detta direktiv,
minskad till en nivd som #r proportionell till dess pro-
centsats i blandningen.

5. Koccidiostatika och andra medicinskt verksamma
substanser (bilaga 1 D och bilaga 2 B) fir inte blandas
med varandra om inte blandningen redan finns upptagen
i bilagorna.

6. Medlemsstaterna far i experimentellt eller veten-
skapligt syfte medge avvikelser frdn bestimmelserna i
punkterna 1, 3, 4 eller 5 under f6rutsattning att det finns
tillracklig officiell kontroll.

7. Utan hinder av punkt 1 fir medlemsstaterna, under
en femdrsperiod efter anmilan av detta direktiv, pd sitt
eget territorium héja den hogsta tillitna nivan av antibio-
tika (bilaga 1 A), med undantag for tillsatserna E 709, E
711 och E 712, enligt foljande:

A. Oleandomycin, upp till 25 ppm av helfodret

a) for fjéderfﬁ, med undantag for ankor och giss,
frin klickningen till slutet av den fjirde veckan,

b) for svin, frin fodelsen till slutet av den ttonde
veckan.

B. Alla 6vriga antibiotika, upp till 50 ppm av helfodret

a) for fjiderfd, med undantag for ankor och giss,
fran klickningen till slutet av den fjirde veckan,

b) for kalvar, lamm och killingar, fran fodelsen till
slutet av den sextonde veckan,

¢) foér svin, fran fodelsen till slutet av den attonde
veckan,

d) for pilsdjur.

Artikel 4

1. - Utan hinder av vad som sdgs i artikel 3.1 fir
medlemsstaterna inom sitt territorium tillita anvind-
ningen av foljande tillsatser:

a) Under en femdrsperiod efter anmilan av detta direk-
tiv, tillsatser som tillhér andra grupper dn de som ar

upptagna i bilaga 1, forutsatt att prover visar att
villkoren i artikel 6.2 A iar uppfyllda. Denna avvikelse
skall inte gilla tillsatser med hormonell eller anti-
hormonell verkan.

b) Under en femérsperiod efter anmilan av detta direk-
tiv, tillsatser som finns upptagna i bilaga 2, forutsatt
att prover visar att villkoren i artikel 6.2 A ir
uppfyllda.

c) Urea for fullvuxna idisslare, forutsatt att prover visar
att villkoren i artikel 6.2 A dr uppfyllda.

d) Molybden, upp till 2,5 ppm av helfodret.
e) Selen, upp till 0,5 ppm av helfodret.

f) Sackarin.

2,  Medlemsstaterna skall inom tvd manader underritta
6vriga medlemsstater och kommissionen om alla atgirder
som vidtagits enligt punkt 1 och 6verlimna de handlingar
som de anser motivera ett tillstind.

Artikel §

Inom rimlig tid efter det att en medlemsstat tilldtit en
tillsats enligt artikel 4.1 a skall kommissionen 6verviga
om tillsatsen, med hinsyn till bestimmelserna i artikel 6,
skall tas upp i bilaga 1 eller om tillstindet skall dterkal-
las. Kommissionen skall foreldgga radet lampliga forslag
och rddet skall fatta sitt beslut enligt foreskrifterna i
artikel 6.

Artikel 6

1. Radet skall, efter férslag frdn kommissionen och
mot bakgrund av vetenskapliga och tekniska kunskaper

— faststilla kriterier fér renhet hos de tillsatser som
omfattas av detta direktiv,

— fatta beslut om eventuella dndringar i bilaga 1.

2. Nir rddet gor dndringar i bilaga 1 skall féljande
principer tillimpas:

A. En tillsats fir bara tas upp i bilaga 1 om féljande
omstindigheter foreligger:

a) Tillsatsen har vid inblandning i foder en gynnsam
effekt pd fodrets egenskaper eller husdjursproduk-
tionen.
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b) Inom den tillditna halten i fodret medfér inte
tillsatsen ndgon fara foér djurs eller minniskors
hilsa och ir inte till skada for konsumentérna pa
grund av att egenskaperna i animalieprodukterna
férindras.

c) Tillsatsens art och dess halt i fodret kan kontrol-
leras.

d) Inom den tillitna halten i fodret kan tillsatsen inte
anvindas fér behandling eller forebyggande av
djursjukdomar. Detta villkor giller inte for
sddana tillsatser som tas upp i bilaga 1 D.

e) Viktiga skil som ror minniskors eller djurs hilsa
gor att dess anvindning inte behover begrinsas
till medicinska eller veterinira dandamal.

B. En tillsats skall strykas fran bilaga 1 om nagot av de
villkor som tas upp under A inte lingre dr uppfyllt.

Artikel 7

1.  Om nigon av de tillsatser som tas upp i bilaga 1
och som anvinds i foder, eller om den hogsta nivd som
angivits for en sidan tillsats kan medfora fara fér djurs
eller manniskors hilsa fir en medlemsstat i hogst fyra
manader tillfilligt dra in tillstdndet att anvinda denna
tillsats eller sinka den faststallda hogsta nivdn. Den skall
genast underritta kommissionen, som skall rddgéra med
medlemsstaterna inom Stindiga foderkommittén, upprit-
tad genom radets beslut av den 20 juli 1970(!).

2.  Réidet skall, pd forslag av kommissionen, enhalligt
och utan drojsmal fatta beslut om eventuell dndring av
bilaga 1 och skall i si fall anta nédvindiga andringar
genom direktiv. Rddet fir ocksd med kvalificerad majori-
tet och pa forslag av kommissionen vid behov forlinga
den period som anges i punkt 1 med hogst ett ar.

Artikel 8

Medlemsstaterna skall kriva att tillskottsfoder, efter
utspidning enligt anvisning, inte far innehilla hogre hal-
ter av de tillsatser som anges i detta direktiv 4n de som
faststalls for helfoder.

Artikel 9

1. Medlemsstaterna skall kriva att halterna av antibio-
tika (bilaga 1 A), antioxidanter (bilaga 1 B), koccidiosta-

(*) EGT nr L 170, 3.8.1970, s. 1.

tika och andra medicinskt verksamma substanser (bilaga
1 D), D-vitaminer (bilaga 1 H, nr 1) och spirelement
(bilaga 1 1) i tillskottsfoder och premixer endast far
overskrida de hogsta halter som faststills for helfoder om
det giller

a) fodertillsatsvaror som levererats till tillverkare av
foderblandningar eller till deras leverantorer,

b) tillskottsfoder som en medlemsstat tillitit for anvind-
ning pa villkor att halten av antibiotika, D-vitaminer
eller sparelement inte 4r mer 4n fem ginger hogre in
den faststillda hogsta halten,

c) tillskottsfoder som ir avsett for vissa djurarter och
som en medlemsstat, inom sitt territorium och pa
grund av sdrskilda utfodringssystem, tilliter for
anvindning pd villkor att halten inte 6verskrider

— 1 000 ppm, f6r antibiotika,

— fem ginger den faststillda hogsta halten, for
antioxidanter, koccidiostatika och andra medi-
cinskt verksamma substanser,

— 200 000 IE/kg, fér D-vitaminer.

Denna bestimmelse skall inte tillimpas pd tillstind som
medgivits enligt b.

2. Ett tillstdnd enligt punkt 1 b eller ¢ fir endast
limnas om fodret har en sirskild sammansittning (t.ex.
av proteiner eller mineraler) som i praktiken sikerstiller
att den halt for tillsatser som faststillts for helfoder inte
overskrids och att fodret inte anvinds for andra djurarter
dn de for vilka det var avsett. Om tillstdnd skall ges for
sadant foder avgors efter samrdd mellan medlemsstaterna
och kommissionen inom Stindiga foderkommittén.

Artikel 10

1. Medlemsstaterna skall kriva att foder som innehal-
ler ndgon av de tillsatser som fortecknas nedan endast far
slippas ut pd marknaden om tillsatsen anges, antingen
direkt pd forpackningen eller pd en etikett med foljande
uppgifter:

a) Antibiotika: typ, halt och sista garantidatum fér angi-
ven halt.

b) Antioxidanter: typ.

¢) Koccidiostatika och andra medicinskt verksamma
substanser (bilaga 1 D): typ, halt och villkor for
anvindning enligt vad som anges i bilagan.
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d) Firgiamne, inklusive pigment, som tas upp i bilaga 1
F, nr 2: typ.

e) Vitamin A, D och E: typ, halt och sista garantidatum
for angiven halt.

f) Koppar: halten uttryckt som Cu, om den Gverskrider
50 ppm.

g) Tillatna tillsatser enligt artikel 4.1 a: typ och halt.

Vid hinvisning till dessa tillsatser skall gingse termino-
logi anvindas.

2. Om det giller bulkgods fir de uppgifter som anges i
punkt 1 limnas i en handling som ir fistad vid
varorna.

3. Om det finns spirelement, andra vitaminer dn A, D
och E, provitaminer eller andra liknande aktiva substan-
ser fir detta anges om mingderna av dessa substanser
kan faststillas med officiella analysmetoder. I sidana fall
skall foljande uppgifter limnas:

a) For sprelement: typ och halt.

b) Fér 6vriga tillsatser: typ, halt och sista garantidatum
for angiven halt,

4. Varje hinvisning till tillsatser i annan form in den
som anges i detta direktiv skall férbjudas.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall kriva att tillskottsfoder som
innehéller tillsatser som Gverskrider de hogsta halter som
faststillts for helfoder endast fir slippas ut pid markna-
den om forpackningen

a) dr mirkt med orden “tillskottsfoder” och anger
fodertyp,

b) har en bruksanvisning och dessutom féljande instruk-
tion:

”Detta foder far endast anvindas ‘tll...... (djurart och
aldersklass)....hogst ... gram per kilo dagsgiva.”

Dessa uppgifter skall stimma &verens med bestimmel-
serna i bilaga 1. Denna bestimmelse skall inte tillimpas
pd fodertillsatsvaror som levererats till tillverkare av
foderblandningar eller till deras leverantorer.

2.  Den instruktion som avses i punkt 1 b skall formu-
leras s& att tillsatserna inte Overskrider den hogsta halt

som faststillts fér helfoder, om instruktionen foljs pa ritt
satt.

Artikel 12

Om foder marknadsfors i andra medlemsstater skall de
uppgifter som avses i artiklarna 10 och 11 limnas pi
minst ett av mottagarlandets officiella sprak.

Artikel 13

I friga om forekomst eller franvaro av tillsatser och i
friga om markning skall medlemsstaterna sikerstilla att
foder som uppfyller bestimmelserna i detta direktiv inte
underkastas andra begrinsningar i marknadsféringen in
de som faststills i detta direktiv.

Artikel 14

Medlemsstaterna skall sidkerstilla att animalieproduk-
terna inte underkastas nigra begrinsningar i marknads-
féringen pa grund av tillimpningen av detta direktiv.

Artikel 15

Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga atgirder for
att se till att foder som slipps ut pd marknaden genom-
gatt officiell kontroll, 4tminstone genom stickprov, for att
konstatera att de villkor som faststills i detta direktiv
verkligen har uppfyllts.

Artikel 16
Detta" direktiv skall inte tillimpas pi foder som visas,

genom lampliga uppgifter, vara avsett fér export till
tredje land.

Artikel 17
Medlemsstaterna skall inom tva ar efter anmilan sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som ir ndédvindiga

for att folja detta direktiv. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Artikel 18

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 23 november 1970.

Pd rddets vignar
W. SCHEEL
Ordforande
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BILAGA 2
Nr Tillsatser Kemisk formel, beskrivning
A. Antibiotika
1 Manganbacitracin CesH103016N17SMn, Polypeptid-mangankomplex
2 Erytromycin C37Hg7013N (bas) makrolider
3 Hygromycin B Ci5sH25010N,
4 Neomycin C3\1H46012N6 .
5 Soframycin Molekylvikt 1 400-1 500
6 Tylosin C4sH790 7N (Bas) makrolider
Koccidiostatika och andra
medicinskt verksamma sub-
stanser
1 Dekokinat C,4H3505N Decyloxi-6-etoxi-7-hydroxi-4-kinolinetyl-kar-
boxilat-3 :
2 Dimetridazol 1,2-Dimetyl-5-nitroimidazol
3 Aminitrozol 2-Acetylamino-S-nitrotiazol
(Enheptin A)
4 Furazolidon N-(5-Nitro-2-furfuryliden)-3-amino-2-oxazolidon
5 Klopidol 3,5-Diklor-2,6-dimetyl-4-pyridinol
(metiklorpindol)
6 Nikarbazin 4,4-Dinitrokarbanilid-2-hydroxi-4,6-dimetylpyrimidin
7 Nitrofural 5-Nitro-2-furfurylidensemikarbazon
(= nitrofurazon BAN)
8 Sulfakinoxalin 2-Sulfanilamidokinoxalin
(= sulfabenspyrazin)
9 Whitcox (sulfakinoxalin + | 2-Sulfanilamidokinoxalin + 2,4-Diamino-5-4-klorfenyl-6-
pyrimetamin) etylpyrimidin
10 (sulfakinoxalin + diaveri- | 2-Sulfanilamidokinoxalin + 2,4 diamino-5-(3,4 dime-
din) toxibensylpyrimidin)
11 (sulfadimetoxin + diaveri- | 2,4-Dimetoxi-6-sulfanilamid-1,3-diazin + 2,4-diamino-5-
din) (3,4-dimetoxibensylpyrimidin)
12 Ronidazol (1-Metyl-5-nitroimidazol-2-yl)-metylkarbamat
13 Bifuran (nitrofurazin + fura- | 5-Nitro-2-furfurylidensemikarbazon + N-($-nitrofurfury-
zolidon) liden)-3-amino-2-oxazolidon
14 Nekinat CyHy304N
(metylbensokvat BAN)
15 Piperazin
16 Nitrovin 1,5-Di(5-nitro-2-furyl)-1,4-pentadien-3-onamidinhydra-
zon-HCI
. Emulgeringsmedel
1 Estrar av polyetylenglykol
2 ”Tween 80” Polyoxietylen Sorbitan-mono-oleat
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Nr Tillsatser Kemisk formel, beskrivning
D. Stabiliseringsmedel
1 Karboxymetylcellulosa [CeH70,(OH)x(OCH,COONa)y]n
) x = 2,00—2,40; y = 1,00—0,60; x + y = 3,00
2 Cellulosa-etrar
3 Gelatin
Andra tillsatser
1 Ligninsulfonater
Kaolin
(Amnen som anvinds
som bindemedel vid °
granulering av foder)
2 Kiseldioxid och silikater
(koaguleringsmedel och
klumpforebyggande medel)
3 Propionsyra och dess salter C;3HgO,
4 Citranaxantin C33HasO
N Myxoxamofyll C4oH;s5607 eller CaoHs307




