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1.
INDLEDNING

Denne vejledning retter sig først og fremmest til foderstofvirksomheder, der producerer eller markedsfører foderstoffer med indhold af tilsætningsstoffer, og til bedrifter, der bruger foderet. Afsnit1 til 8 handler om, hvad tilsætningsstoffer er, hvordan man finder ud af, hvilke stoffer der må bruges og hvordan, hvem der må markedsføre dem, og hvordan de skal mærkes. 
Afsnit 9 og 10 handler om indberetninger til Vetstat og offentlig kontrol, og afsnit 11 handler om fremgangsmåden ved godkendelse af tilsætningsstoffer.

Vejledningen udgives i forbindelse med, at forordningen om fodertilsætningsstoffer skal anvendes fra den 18. oktober 2004. Samtidig ændres Tilsætningsstofbekendtgørelsen, fordi de fleste af bestemmelserne erstattes af forordningen. I en overgangsperiode vil der dog stadig være bestemmelser, som skal opretholdes for de stoffer, der allerede er godkendt i dag. 

Tilsætningsstoffer er stoffer, der sættes til foder for at opfylde en række nærmere angivne formål, enten med en effekt på foderet eller på det dyr, der æder foderet. Ordene ”Fodertilsætningsstoffer”, ”Tilsætningsstoffer til foder” og ”Tilsætningsstoffer” anvendes i vejledningen med den samme betydning. Se desuden Bilag II: Ordforklaring og forkortelser. 

1.1
REGLER OM FODERTILSÆTNINGSSTOFFER
De vigtigste regelsæt om tilsætningsstoffer til foder er 

· Tilsætningsstofforordningen: Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF)
Nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsætningsstoffer.

· Tilsætningsstofbekendtgørelse: Bekendtgørelse nr. *** af *** om fodertilsætnings-stoffer.

Desuden skal man være opmærksom på, at generelle bestemmelser for foder også gælder for tilsætningsstoffer. Bestemmelserne findes i Foderstofbekendtgørelsen: Bekendtgørelse nr. *** af *** 2004 om foderstoffer.

På sigt vil det fremgå af et register, som Kommissionen skal ajourføre, hvilke tilsætningsstoffer der er godkendt, og hvordan de må bruges. Indtil registret er gennemført, vil det fremgå af denne vejledning, hvordan man finder ud af, hvilke stoffer der er tilladt. 
Tilsætningsstofforordningen, Tilsætningsstofbekendtgørelsen og Foderstofbekendtgørelsen
kan findes på Plantedirektoratets hjemmeside: www.pdir.dk under virksomheder > lovstof > Om foder. 
Som nyt i Tilsætningsstofforordningen i forhold til tidligere kan blandt andet nævnes:

· Ensileringsmidler bliver tilsætningsstoffer.

· Antibiotika som tilsætningsstoffer må ikke bruges fra 1. januar 2006. 

· ”Aminosyrer, deres salte og analoger” og ”urinstof og derivater heraf” bliver
tilsætningsstoffer.

· Gruppevise godkendelser som for eksempel under aroma- og appetitvækkende stoffer forsvinder og erstattes af enkeltvise godkendelser.
· Der indføres et samlet register over godkendte tilsætningsstoffer.

· Bestemmelser om anvendelse og mærkning af de forskellige tilsætningsstoffer
vil fremover fremgå af godkendelserne af de enkelte stoffer, ikke af generelle
bestemmelser.

· Ansøgningsproceduren ændres for godkendelse af fodertilsætningsstoffer.

1.2
ØKOLOGI

Økologiske landmænd og virksomheder, der markedsfører økologisk foder, skal være opmærksomme på, at de foruden økologireglerne også skal overholde den almindelige foderstoflovgivning, herunder tilsætningsstofreglerne. 

Det betyder, at økologiske landmænd skal være opmærksomme på, at de tilsætningsstoffer,
de må bruge ifølge Økologiforordningen, kan blive ændret. Hvis stofferne ikke notificeres,
vil de heller ikke mere være tilladt på økologiske bedrifter.

2.
FORMÅL OG ANVENDELSESOMRÅDE
Formålet med Tilsætningsstofforordningen fremgår af forordningens artikel 1, ”Anvendelsesområde”. 

Formålet er at:

· etablere en fremgangsmåde for godkendelse af markedsføring og anvendelse af fodertilsætningsstoffer, 

· fastsætte bestemmelser om overvågning og mærkning af fodertilsætningsstoffer og forblandinger 

· danne grundlag for et højt niveau for beskyttelsen af menneskers sundhed, af dyrs sundhed og velfærd, af miljøet og af brugernes og forbrugernes interesser i relation
til fodertilsætningsstoffer, 

· sikre, at det indre marked fungerer tilfredsstillende.


Med ”brugere” af fodertilsætningsstoffer tænkes på dem, der fodrer, altså først og fremmest landmænd, men også andre, der for eksempel køber foder med tilsætningsstoffer i til deres selskabsdyr. Med ”forbrugere” menes mennesker, der spiser animalske produkter fra dyr, der har fået foder med tilsætningsstoffer. 

Det fremgår af artikel 1, at forordningen ikke gælder for tekniske hjælpestoffer og veterinære lægemidler. Coccidiostatika og histomonostatika er dog omfattet, når de bruges som foder-tilsætningsstoffer.

3.
DEFINITIONER

I forordningen findes en liste med definitioner af ord, der bruges i forordningen. Nogle definitioner findes kun i forordningen og er derfor skrevet helt ud, andre er hentet fra andre regelsæt, som der er henvist til (artikel 2).
Nedenfor findes en liste over de definitioner, der er nævnt i forordningen, men skrevet med de fulde definitioner i stedet for henvisninger. Henvisningerne er tilføjet i parentes.

Definitionerne i artikel 2, stk. 1, stammer fra Fødevareforordningen. Fødevareforordningen dækker også foderstoffer, og når der i definitionerne refereres til fødevarelovgivning, gælder det også for foderstoflovgivning, selv om det ikke er udtrykkeligt nævnt:
”Foder” (eller ”foderstoffer”): alle stoffer eller produkter, herunder tilsætningsstoffer, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er bestemt til at skulle fortæres af dyr. 

”Foderstofvirksomhed”: et offentligt eller privat foretagende, som med eller uden gevinst for øje udfører en hvilken som helst aktivitet, der indgår som led i produktion, fremstilling, tilvirkning, opbevaring, transport eller distribution af foder, herunder enhver producent, som producerer, tilvirker eller opbevarer foder til fodring af dyr på den pågældendes egen bedrift.
”Leder af foderstofvirksomhed”: den eller de fysiske eller juridiske personer, der er ansvarlige for, at fødevarelovgivningens bestemmelser overholdes i den fødevarevirksomhed, som er under vedkommendes ledelse.

”Markedsføring”: besiddelse af [fødevarer eller] foder med henblik på salg, herunder udbydelse til salg eller anden overførsel, som finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og distributionen og selve den overførsel, der sker på andre måder. 

”Sporbarhed”: muligheden for at kunne spore og følge en fødevare, et foder, et dyr, der anvendes i fødevareproduktionen, eller et stof, der er bestemt til, eller som kan forventes at blive tilsat en fødevare eller et foder gennem alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled.

Resten af de definitioner, der er nævnt i Tilsætningsstofforordningen, står enten kun i Tilsætningsstofforordningen eller er hentet fra andre foderstofregler (Artikel 2, stk. 2):
a)
"fodertilsætningsstoffer": stoffer, mikroorganismer og præparater, der ikke er fodermidler og forblandinger, og som med forsæt er tilsat foderstoffer eller vand for specielt at opfylde en eller flere af de funktioner, der er nævnt i artikel 5, stk. 3

b)
"fodermidler": forskellige vegetabilske eller animalske produkter i naturlig tilstand, friske eller konserverede, og derivater af disse efter industriel forarbejdning samt organiske 
eller uorganiske stoffer, som kan indeholde tilsætningsstoffer, og som er bestemt til fodring af dyr, enten i uforandret eller forarbejdet stand, til fremstilling af foderblandinger eller som bærestof i forblandinger. (Rådets direktiv 96/25/EF)

c)
"foderblandinger": blandinger af fodermidler, med eller uden tilsætningsstoffer, der er
beregnet til fodring af dyr, i form af fuldfoder eller tilskudsfoder (direktiv 79/373/EØF)

d)
"tilskudsfoder": foderblandinger, som har højt indhold af visse stoffer, og som på grund af deres sammensætning kun sammen med andet foder kan dække et dyrs daglige behov (direktiv 79/373/EØF)

e)
"forblandinger": blandinger af fodertilsætningsstoffer eller blandinger af et eller flere
fodertilsætningsstoffer med fodermidler eller vand som bærestoffer, der ikke er bestemt til direkte fodring

f)
"daglig ration": den respektive, samlede mængde foderstoffer med et vandindhold på 12%, der gennemsnitligt kræves til dækning af det fulde daglige næringsbehov for et dyr af en nærmere bestemt art, aldersklasse og ydelse

g)
"fuldfoder" eller ”fuldfoderblandinger”: blandinger af foderstoffer, som på grund af sammensætning fuldt ud dækker den daglige ration (Rådets direktiv 1999/29/EF)
h)
"tekniske hjælpestoffer": 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 formål under behandlingen eller forarbejdningen, og som kan føre til utilsigtet, men teknisk uundgåelig forekomst af rester af stofferne eller derivater heraf i det færdige produkt, forudsat at disse rester ikke har skadelige virkninger på dyrs eller menneskers sundhed eller på miljøet og ikke har nogen teknologisk indvirkning på det færdige foderstof

i)
"antimikrobielle stoffer": stoffer, der fremstilles enten syntetisk eller naturligt, og som anvendes til at dræbe eller hæmme væksten af mikroorganismer, herunder bakterier, 
vira eller svampe, eller af parasitter, navnlig protozoer

j)
"antibiotikum": antimikrobielt stof, der produceres af eller fremstilles på basis af en
mikroorganisme, og som ødelægger eller hæmmer væksten af andre mikroorganismer

k)
"coccidiostatika" og "histomonostatika": stoffer, der er bestemt til at dræbe eller hæmme protozoer

l)
"maksimalgrænseværdi for restkoncentrationer": den maksimale restkoncentration som følge af anvendelsen af et tilsætningsstof til foderstoffer, som Fællesskabet kan acceptere som tilladt, eller som kan accepteres i eller på en fødevare

m)
"mikroorganisme": kolonidannende mikroorganismer

n)
"første markedsføring": første markedsføring af et tilsætningsstof efter fremstillingen, import af et tilsætningsstof, eller første markedsføring af et foderstof, hvori der indgår
et tilsætningsstof, der ikke forudgående har været markedsført
Definitionen af veterinære lægemidler er defineret i Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/82/EF: ”Veterinært lægemiddel”: ethvert stof eller enhver sammensætning af stoffer, der

· betegnes som middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos dyr, eller

· er bestemt til at anvendes i eller på dyrs legemer med henblik på at stille en medicinsk diagnose, eller 

· er bestemt til at forbedre eller påvirke fysiologiske funktioner hos dyr.

4.
HVAD ER FODERTILSÆTNINGSSTOFFER

Tilsætningsstoffer defineres som ”Stoffer, mikroorganismer og præparater, der ikke er fodermidler og forblandinger, og som med forsæt er tilsat foderstoffer eller vand for specielt at opfylde en eller flere af de funktioner, der er nævnt i artikel 5, stk. 3” (Artikel 2, stk. 2, litra a)
	Artikel 5, stk. .3
Et fodertilsætningsstof skal

a)
påvirke foderstoffers egenskaber positivt

b)
påvirke animalske produkters egenskaber positivt

c)
påvirke farven hos akvariefisk og stuefugle positivt

d)
opfylde dyrs ernæringsbehov

e)
påvirke den animalske produktions miljøvirkninger positivt

f)
påvirke animalsk produktion, ydelse og velfærd positivt, især ved at påvirke tarmfloraen
eller fordøjeligheden af foderstoffer, eller

g)
have coccidiostatisk eller histomonostatisk virkning.



Tilsætningsstoffer defineres ud fra deres formål. Hvis et stof bruges til at opfylde nogle af de formål, der er nævnt ovenfor, er det dermed et tilsætningsstof. 
Punkt d), stoffer, der opfylder dyrs ernæringsbehov, handler kun om de næringsstoffer, der er nævnt i bilag I, gruppe 3. Makromineraler og "almindeligt foder" er ikke tilsætningsstoffer. 
Det samme stof kan godt være godkendt til forskellige formål, måske i forskellige koncentrationer eller til forskellige dyrearter. På samme måde kan det samme stof være et tilsætningsstof til et formål og et veterinært lægemiddel til andre formål; for eksempel kan vitaminer 
være tilsætningsstoffer, når det drejer sig om at dække det daglige, ernæringsmæssige behov, men lægemidler, når de bruges til at afhjælpe en mangelsituation. 
Når et tilsætningsstof bliver godkendt, besluttes det i forbindelse med godkendelsen, hvilken eller hvilke grupper det skal anbringes i (artikel 6, stk. 2). 

Det kan understreges, at begrebet ”foderstoffer” også omfatter tilsætningsstoffer og forblandinger. Det betyder, at man godt kan ”sætte tilsætningsstoffer til tilsætningsstoffer”. 
Eksempel: Et konserveringsmiddel bruges til at konservere et aromastof. De to tilsætningsstoffer sammen er så en forblanding. 

Tilsætningsstoffer deles i forskellige kategorier (artikel 6, stk. 1):

	Artikel 6, stk. 1
Kategorier af fodertilsætningsstoffer

1.
Et fodertilsætningsstof indplaceres efter proceduren i artikel 7, 8 og 9 i en eller flere af
følgende kategorier afhængigt af dets funktion og egenskaber:

a)
teknologiske tilsætningsstoffer: stoffer, der tilsættes foder for at opfylde et teknologisk formål

b)
sensoriske tilsætningsstoffer: stoffer, der, når de tilsættes foder, forbedrer eller ændrer
foderets organoleptiske egenskaber eller animalske fødevarers udseende

c)
tilsætningsstoffer med ernæringsmæssige egenskaber

d)
zootekniske tilsætningsstoffer: tilsætningsstoffer, der anvendes for at forbedre resultatet
af sunde dyrs ydelse, eller som anvendes til gavn for miljøet

e)
coccidiostatika og histomonostatika.



De fire første kategorier er underopdelt i funktionelle grupper (Forordningens bilag I). Gruppe e), coccidiostatika og histomonostatika, har ingen undergrupper. 
	BILAG I

GRUPPER AF TILSÆTNINGSSTOFFER

1.
Kategorien "teknologiske tilsætningsstoffer" omfatter følgende funktionelle grupper:

a)
konserveringsmidler: stoffer og, hvor det er relevant, mikroorganismer, der beskytter foder mod nedbrydning forårsaget af mikroorganismer, eller deres metabolitter


b)
antioxidanter: stoffer, der forlænger foderstoffers og fodermidlers holdbarhed ved at beskytte dem mod nedbrydning forårsaget af iltning


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


d)
stabilisatorer: stoffer, der gør det muligt at bevare foderstoffers fysisk-kemiske tilstand


e)
fortykningsmidler: stoffer, der gør foderstoffer mere tyktflydende


f)
geleringsmidler: stoffer, der giver et foderstof konsistens ved geldannelse


g)
bindemidler: stoffer, der øger tendensen hos partikler i et foderstof til at klæbe sammen


h)
stoffer til kontrol af radionukleidkontaminering: stoffer, der dæmper absorption af
radionukleider eller fremmer udskillelse af dem


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


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


k)
ensileringstilsætningsstoffer: stoffer, herunder enzymer eller mikroorganismer, der er
beregnet til at indgå i foder for at forbedre produktionen af ensilage


l)
denatureringsmidler: stoffer, der, når de anvendes til fremstilling af forarbejdede foder-stoffer, gør det muligt at identificere bestemte fødevarers eller fodermidlers oprindelse.
2.
Kategorien "sensoriske tilsætningsstoffer" omfatter følgende funktionelle grupper:


a)
farvestoffer:

i)   stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbage

ii)  stoffer, der, når dyr fodres hermed, giver animalske fødevarer en farve

iii) stoffer, som påvirker farven hos akvariefisk og stuefugle positivt


b)
aromastoffer: stoffer, som forbedrer lugten eller smagen af de foderstoffer, de tilsættes.

3.
Kategorien "tilsætningsstoffer med ernæringsmæssige egenskaber" omfatter følgende funktionelle grupper:

a)
vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning

b)
forbindelser af sporstoffer

c)
aminosyrer, deres salte og analoger

d)
urinstof og derivater heraf.

4.
Kategorien "zootekniske tilsætningsstoffer" omfatter følgende funktionelle grupper:


a)
fordøjelighedsfremmende stoffer: stoffer, der gør dyrenes foder lettere at fordøje ved
at påvirke bestemte fodermidler

b)
tarmflorastabilisatorer: mikroorganismer eller andre kemisk definerede stoffer, der
påvirker tarmfloraen positivt hos dyr, der fodres hermed


c)
stoffer, der har en gavnlig indvirkning på miljøet


d)
andre zootekniske tilsætningsstoffer.



Begrebet ”sporstoffer” i gruppe 3.b) dækker det samme, som tidligere blev kaldt ”mikromineralstoffer”, og er desuden synonymt med ”mikromineraler” og ”sporelementer”.

Som det fremgår af gruppe 3.c) og 3.d), er ”aminosyrer, deres salte og analoger” og ”urinstof og derivater heraf” defineret som tilsætningsstoffer. Det fremgår også, at punkt 2.1, punkt 3 og punkt 4 i bilaget til direktiv 82/471/EØF om ”visse produkter, der tilfører protein og kvælstof”, udgår med virkning fra 18. oktober 2004 (artikel 23). 

Selv om coccidiostatika og histomonostatika ikke nævnes i Bilag I, er de en selvstændig gruppe og ikke en undergruppe af zootekniske tilsætningsstoffer.

Det fremgår også af artikel 6, at der kan laves nye kategorier og funktionelle grupper, hvis der er behov for det. 
4.1
GRÆNSEFLADER 
Et produkt, som et dyr æder eller får ind gennem munden med foderet på anden måde, kan være tre ting: et fodermiddel, et tilsætningsstof eller et veterinært lægemiddel. Definitionerne på veterinære lægemidler og på fodermidler er defineret i afsnit 3. 

Kort sagt er veterinære lægemidler produkter, der forebygger eller helbreder sygdom, tilsætningsstoffer er stoffer, der bruges til de formål, der er nævnt ovenfor, og fodermidler er
”almindeligt foder”. 

Plantedirektoratet har i de senere år haft en del sager, hvor afgrænsningen mellem fodermidler, tilsætningsstoffer og lægemidler har givet vanskeligheder.

Problematikken bunder i, at såvel tilsætningsstoffer som veterinære lægemidler er positivlistereguleret, og der stilles store krav til de produkter, der skal godkendes, både med hensyn til sikkerhed overfor mennesker, dyr og miljø og til dokumenteret effekt. Virksomheder, der producerer, markedsfører eller bruger fodertilsætningsstoffer, skal desuden godkendes eller registreres efter Registreringsbekendtgørelsen, se vejledningens afsnit 7.1. Der stilles lignende krav til virksomheder, der producerer, markedsfører eller bruger veterinære lægemidler. Nogle virksomheder kan derfor se en interesse i at sælge deres produkter som fodermidler for at undgå kravene til godkendelse af tilsætningsstoffer og kravene til at opfylde Registrerings-bekendtgørelsens minimumsbetingelser.
De fleste foderstoffer er enkle at klassificere, fodermidler og foderblandinger forhandles i
store mængder, uden der opstår usikkerhed om, hvad der er hvad. Men andre produkter ligger på grænsen, og det må i det enkelte tilfælde afgøres, hvordan produktet skal klassificeres. 

Det må understreges, at det er den, der markedsfører et produkt, der er ansvarlig for, at det klassificeres og markedsføres korrekt. For nogle produkter er det op til producenten at definere, om et produkt er et lægemiddel, et tilsætningsstof eller et fodermiddel. Det afgørende er, at uanset hvordan produktet er klassificeret, skal det leve op til det regelsæt, det hører under. 

Problemet opstår, når produkter formelt sælges som fodermidler, men alligevel anprises med effekter, der gør dem til tilsætningsstoffer eller lægemidler, eller i en dosering, der antyder, at produktet er noget andet end almindeligt foder. 
Den enkleste måde at afgøre, hvad der er formålet med et produkt, og dermed hvad slags produkt det er, er anprisningen, hvad enten det står på pakningen, eller der reklameres i anden sammenhæng. 
Som eksempler kan nævnes produkter, der anprises med ”forebygger diarre hos smågrise”,
eller produkter med brugsanvisningen ”doseres i drikkevandet med 5 dråber pr. dag”

Et andet argument for at klassificere et produkt som et tilsætningsstof kunne være, hvis det samme produkt sælges som kosttilskud til mennesker med en anprisning af en effekt, som på foderstofområdet ville betyde, at produktet var et tilsætningsstof.

4.2
AFKLARING AF GRÆNSEFLADER I EU
Nogle produkter, ofte tørrede planter eller ekstrakter, kan være vanskelige at placere, hvis de ikke anprises direkte. Problemet er ikke kun dansk, også andre medlemsstater i EU har problemer med sådanne produkter. Forordningens artikel 2, stk. 3, åbner derfor mulighed for, at man i EU kan tage de enkelte produkter eller planter op og ved afstemning afgøre, om et produkt er et tilsætningsstof eller ej. 
Det må formodes, at Kommissionen snarest tager en række af de generelle problemprodukter op til afgørelse. 
Hvis en virksomhed ønsker en afklaring af, hvordan deres produkt skal klassificeres, kan virksomheden i første omgang henvende sig til Plantedirektoratet. 
4.3
KONKRETE AFGØRELSER

Lægemiddelstyrelsen har afgjort, at stoffet glucosamin er et lægemiddel, uanset hvordan stoffet anprises ved markedsføring. Glucosamin kan derfor ikke lovligt bruges som fodermiddel, og i øvrigt heller ikke som tilsætningsstof, da det ikke er godkendt som sådant.

Plantedirektoratet har i en konkret sag afgjort, at et ekstrakt af rød solhat ikke kan anses for almindeligt foder og dermed skal klassificeres som tilsætningsstof. Da det ikke er godkendt som tilsætningsstof, er det forbudt at markedsføre eller bruge. 
5.
HVILKE STOFFER MÅ MARKEDSFØRES OG BRUGES
5.1
POSITIVLISTEPRINCIPPET
Tilsætningsstoffer til foder er positivlistereguleret. Det betyder, at tilsætningsstoffer kun må markedsføres og bruges, hvis de er godkendt, og kun til de dyr og på den måde, der fremgår af godkendelsen og de generelle anvendelsesbetingelser. Afsnit 5.2 beskriver, hvilke stoffer der er tilladt, og hvordan man finder dem.
Positivlisteprincippet fremgår af forordningen:

	Artikel 3, stk. 1
Markedsføring, forarbejdning og anvendelse

1.
Et fodertilsætningsstof må ikke markedsføres, forarbejdes eller anvendes, medmindre

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

b)
det overholder de anvendelsesbetingelser, der er fastsat i denne forordning, herunder
de generelle betingelser i [forordningens] bilag IV, medmindre andet er bestemt i god-kendelsen, samt i godkendelsen af stoffet
c)
det overholder de mærkningsbetingelser, der er fastsat i denne forordning.



5.2
HVILKE STOFFER ER GODKENDT
De tilsætningsstoffer, der har været godkendt indtil Tilsætningsstofforordningens ikrafttræden, har været godkendt i en lang række direktiver og forordninger. For at kunne få et overblik over, hvilke stoffer der er tilladt, har Kommissionen derfor med jævne mellemrum udgivet lister, der samler alle tilladelser i et dokument. Listen kan indtil videre findes på Plantedirektoratets hjemmeside, www.pdir.dk, under virksomheder > foder > foderstoffer > tilsætningsstoffer. På samme side ligger de forordninger om tilsætningsstoffer, der er kommet til siden, og som altså ikke er med i listen. På den måde har man kunnet få et komplet overblik over tilladte tilsætningsstoffer. 
Tilladte aminosyrer, deres salte og analoger samt urea og forbindelser heraf fremgår af den nye Tilsætningsstofbekendtgørelse. 
Ifølge forordningen må kun tilsætningsstoffer, der er godkendt i henhold til Tilsætningsstofforordningen, markedsføres og bruges. Artikel 10, stk. 1, om eksisterende produkters status 
bestemmer dog, at stoffer, der er tilladt i dag, fortsat kan markedsføres og anvendes, hvis de notificeres til Kommissionen senest den 7. november 2004. 

Indtil andet meddeles, er det de tilsætningsstoffer, der var tilladt indtil 18. oktober, der fortsat kan markedsføres og bruges. Det samme gælder for aminosyrer, deres salte og analoger, og urinstof og derivater heraf og for ensileringsmidler. Ændringer, for eksempel lister over notificerede stoffer, vil fremgå af Plantedirektoratets hjemmeside, og der vil blive udsendt meddelelser fra Plantedirektoratet om ændringerne.
Efter den 7. november 2005 vil alle godkendte tilsætningsstoffer fremgå af et register. Registret omtales i artikel 17. Det fremgår heraf, at Kommissionen skal oprette og ajourføre registret, og at det skal være offentligt tilgængeligt, men ikke, hvordan det kommer til at fungere. 

5.2.1
UDFASNING AF ANTIBIOTIKA
Overgangsbestemmelserne i artikel 10 gælder kun delvist for de tilsætningsstoffer, der er godkendt som antibiotika i henhold til de gamle tilsætningsstofregler. Hvis de notificeres som alle andre tilsætningsstoffer, vil de kunne bruges efter 7. november 2004, men kun til 31.
december 2005. Den 1. januar 2006 udgår stofferne af registret og må ikke længere bruges. Dette fremgår af forordningens artikel 11, stk. 2. 
6.
HVORDAN MÅ TILSÆTNINGSSTOFFER BRUGES

For tilsætningsstoffer godkendt efter Tilsætningsstofforordningen står anvendelsesbestemmelserne 
1. i registret

2. i forordningens bilag IV

For tilsætningsstoffer, som er godkendt efter de gamle regler, men som stadig kan bruges efter overgangsbestemmelserne i artikel 10, står anvendelsesbestemmelserne
1. i godkendelsen, og kan findes i Kommissionens liste over godkendte tilsætningsstoffer

2. i Tilsætningsstofbekendtgørelsen

Med den ny forordning vil bestemmelserne om, hvordan de enkelte tilsætningsstoffer må bruges, fremgå af tilladelsen og dermed af registret. Der er dog enkelte generelle bestemmelser i forordningens bilag IV.

For de tilsætningsstoffer, der er godkendt efter de gamle regler, og som fortsat kan bruges,
efter de er blevet notificeret, gælder de gamle, generelle betingelser for anvendelse. Det fremgår af artikel 10, stk. 1, hvor der står, at tilsætningsstoffer, der er blevet markedsført under de gamle regler ”, kan markedsføres og anvendes i overensstemmelse med betingelserne i direktiv 70/524/EØF eller 82/471/EØF og gennemførelsesbestemmelserne”. 

Det betyder, at de stoffer, der notificeres, stadig er underlagt de anvendelsesbestemmelser, der er fastlagt i de gamle regler. Bestemmelser om for eksempel dyreart og koncentration vil fremgå af den nuværende liste over godkendte tilsætningsstoffer, se afsnit 5.2. De generelle bestemmelser fremgår af Tilsætningsstofbekendtgørelsens bilag 1 og 2 og af tabel 3.

Artikel 10, stk. 1, omtaler som nævnt bestemmelser om særlig mærkning af foderblandinger og fodermidler. De bestemmelser, det drejer sig om, fremgår af Tilsætningsstofbekendtgørelsens bilag 3 og tabel 1.

Tilsætningsstoffer godkendes oftest enkeltvis, og det fremgår af artikel 3, stk. 4, at blandinger af tilsætningsstoffer ikke kræver nogen særlig tilladelse. 

Det fremgår af forordningens bilag IV, at tilsætningsstoffer kun må blandes i forblandinger og foderstoffer, hvis der sikres fysisk-kemisk og biologisk forenelighed mellem blandingens bestanddele.

6.1
TILSÆTNING TIL DRIKKEVAND 

Med Tilsætningsstofforordningen bliver det muligt af få godkendt tilsætningsstoffer til brug i dyrenes drikkevand. Det fremgår af definitionen på fodertilsætningsstoffer: stoffer, mikro-organismer og præparater, der ikke er fodermidler og forblandinger, og som med forsæt er tilsat foderstoffer eller vand for specielt at opfylde en eller flere af de funktioner, der er nævnt i artikel 5, stk. 3.
Det betyder ikke, at det fra 18. oktober 2004 er tilladt at tilsætte alle tilsætningsstoffer til drikkevandet. Bestemmelsen om, at tilsætningsstoffer tilsættes til foder, er en af de anvendelsesbestemmelser, der videreføres i Tilsætningsstofbekendtgørelsen, se også afsnit 6 og 6.1 om anvendelsesbestemmelser. Det er derfor ikke tilladt at sætte tilsætningsstoffer til drikkevand, før de enkelte tilsætningsstoffer er blevet godkendt til det. 

6.2
TILSÆTNING TIL VÅDFODER

Med baggrund i udmeldinger fra Kommissionen og ændringen af tilsætningsstofreglerne vil Plantedirektoratet fra den 18. oktober 2004 betragte tilsætning af tilsætningsstoffer til våd-foder på linje med tilsætning til alle andre foderstoffer.

Det betyder, at virksomheder fra den 18. oktober 2004 kan markedsføre tilsætningsstoffer til brug i vådfoder uden særlig tilladelse, men virksomhederne skal naturligvis overholde foderstoflovgivningen, herunder reglerne om tilsætningsstoffer og om godkendelse og registrering. For eksempel er en vandig opløsning af vitaminer og mikromineraler en forblanding, og virksomhederne skal derfor godkendes eller registreres i overensstemmelse hermed. Bedrifter, der blander forblandinger med indhold af vitaminer og mikromineraler i foderet, skal registreres eller godkendes efter Registreringsbekendtgørelsen.

Virksomheder, der har forsøgstilladelse til at producere eller handle med forblandinger, der er beregnet til at sætte til vådfoder, vil få særskilt besked om dette. Hvis de ikke allerede er godkendt eller registreret, skal ansøgning om godkendelse eller registrering være Plantedirektoratet i hænde senest den 18. januar 2005.
Bedrifter, der har forsøgstilladelse til at sætte forblandinger til vådfoder, vil ligeledes få direkte besked. Bedrifterne skal have indsendt ansøgning om registrering efter Registreringsbekendtgørelsens senest 18. januar 2005. 

6.3
MÅDEN AT DOSERE TILSÆTNINGSSTOFFER PÅ/HOMOGENITET

Tilsætningsstoffer må som nævnt i afsnit 6 og 6.1 gives til dyrene i foderet eller, hvis tilsætningsstofferne er godkendt til det, i drikkevandet. 

Hovedregelen er, at tilsætningsstoffet skal blandes homogent i foderet, sådan at hvert dyr får den mængde, der er beregnet. Men hvis man sikrer sig, at hvert dyr får den rette mængde tilsætningsstof, kan man også give tilsætningsstofferne på anden måde. 

For nogle typer tilsætningsstoffer, der skal have effekt på selve foderet, for eksempel konser-veringsmidler eller bindemidler, er det logisk, at stofferne altid skal være homogent fordelt i foderet for at opnå den rette effekt.

For andre tilsætningsstoffer, for eksempel vitaminer og mineraler, der har en effekt på dyret, er der ikke noget krav om, at stofferne skal være homogent fordelt. Det vigtige er her, at det enkelte dyr får den mængde vitaminer og mineraler, det skal have. Det er altså tilladt at dosere tilsætningsstoffer for eksempel via en doseringsflaske på foderet til det enkelte dyr, så længe den mængde af stoffet pr. kg fuldfoder, der er tilladt, overholdes. 

Derimod er det ikke tilladt at give højere doser og til gengæld nøjes med at give tilsætningsstofferne for eksempel et par gange om ugen. Maksimumangivelserne for tilsætningsstofferne er angivet i forhold til den daglige foderration, og doseringen skal overholdes hver dag.

6.4
FLYDENDE FORBLANDINGER 

Som nævnt i afsnit 6 åbner den ny forordning mulighed for, at tilsætningsstoffer kan godkendes til tilsætning til drikkevand. Det var ikke muligt med de gamle regler. 

Det har hele tiden været lovligt at bruge vand som bærestof i en forblanding, og det har derfor været lovligt at bruge en vandig forblanding til at spraye ud over foderet. Denne anvendelse er helt i overensstemmelse med de almindelige anvendelsesbetingelser, de gamle tilsætningsstoffer skal overholde. Det er naturligvis en forudsætning, at det sikres, at tilsætningsstoffet for-deles homogent i foderet.

6.5
FORSØGSTILLADELSER
Tilsætningsstofforordningens artikel 3, stk. 2, giver mulighed for, at der i konkrete tilfælde kan gives tilladelse til, at der laves forsøg med tilsætningsstoffer, der ikke er tilladt:

	Artikel 3, stk. 2
Medlemsstaterne kan tillade, at der ved forsøg til videnskabelige formål som tilsætningsstoffer anvendes stoffer - bortset fra antibiotika - som ikke er godkendt på fællesskabsplan, forudsat at forsøgene gennemføres i overensstemmelse med principperne og betingelserne i direktiv 87/153/EØF, direktiv 83/228/EØF(15) eller retningslinjerne ifølge artikel 7, stk. 4, i denne forordning, og der er sikret tilstrækkelig offentlig kontrol. De pågældende dyr må kun anvendes i fødevareproduktionen, hvis myndighederne fastslår, at dette ikke har nogen skadelig virkning på dyrs eller menneskers sundhed eller på miljøet.


Muligheden for forsøg med antibiotika som tilsætningsstof er udeladt, fordi det fremgår af 
artikel 11, at antibiotika ikke må markedsføres fra 1. januar 2006. Det har derfor ikke mening at lave forsøg nu, der skal kunne bruges i en ansøgning om godkendelse. 

De to nævnte direktiver er retningslinierne for godkendelse af tilsætningsstoffer til foder og retningslinier for vurdering af visse produkter, der anvendes i foderstoffer. 

I modsætning til tidligere er det nu indføjet i forordningen, at forsøgsdyrene kun må indgå i fødevareproduktionen, hvis der er givet udtrykkelig tilladelse til det.

6.6
ANVENDELSE AF TILSÆTNINGSSTOFFER I DRIKKEVAND

Danmark har givet forsøgstilladelser, hvor der er givet tilladelse til at sætte bestemte produkter, der indeholder vitaminer og mineraler, til drikkevand. 

Denne ordning vil ikke fortsætte under den ny forordning, fordi det er muligt at få godkendt tilsætningsstoffer til drikkevand. For at give producenter eller andre mulighed for at få de
pågældende tilsætningsstoffer godkendt til brug i drikkevand, vil ordningen dog fortsætte i 
to år, sådan at den ophører den 18. oktober 2006. 

Det er op til erhvervet at sikre, at stofferne bliver godkendt til at sætte til drikkevand inden denne dato. Hvis virksomhederne ikke selv kan eller vil søge om godkendelse, kan man eventuelt sikre sig gennem brancheforeninger eller andre interesseorganisationer, at der bliver sendt en ansøgning i rette tid. Hvis en ansøgning er fyldestgørende, vil den kunne færdig-behandles på 9–10 måneder. 

Virksomheder og bedrifter, der har forsøgstilladelser til brug af mikromineraler eller vitaminer i drikkevand, vil blive orienteret om dette særskilt. Hvis virksomhederne ikke allerede er godkendt eller registreret til at fremstille eller håndtere forblandinger som det kræves i Registreringsbekendtgørelsen, skal de enten være godkendt eller registreret senest den 18. oktober 2006, se dog nedenfor. 
Bedrifter vil på samme måde blive orienteret og skal være registreret eller godkendt efter
Registreringsbekendtgørelsen senest 18. oktober 2006, se dog nedenfor. 

I EU er der forhandlinger i gang om en Hygiejneforordning på foderstofområdet, som forventes at skulle anvendes fra 1. januar 2006. Til den til vil bestemmelserne om godkendelse og registrering blive ændret i overensstemmelse med Hygiejneforordningens krav. 
6.7
BEDRIFTER

Den, der bruger foder med indhold af tilsætningsstoffer, er ansvarlig for, at stoffet er lovligt og bliver brugt på lovlig vis. Den driftsansvarlige bør for eksempel være opmærksom på 
brugen af zootekniske tilsætningsstoffer, som ikke er godkendt, som for eksempel diverse
urte-produkter eller såkaldte mykotoksinbindere. 

Hvis en bedrift bruger antibiotika, coccidiostatika eller histomonostatika, er husdyrbrugeren forpligtet til at indberette dette til Vetstat, se Tilsætningsstofbekendtgørelsens § 4 og denne vejlednings afsnit 9.
7.
HVEM MÅ MARKEDSFØRE TILSÆTNINGSSTOFFER
Foderstofvirksomheder, der markedsfører tilsætningsstoffer, forblandinger eller foderblandinger, hvor tilsætningsstoffer indgår, skal være godkendt eller registreret hertil i henhold til
Registreringsbekendtgørelsen.

For

· zootekniske tilsætningsstoffer,

· coccidiostatika og histomonostatika
· tilsætningsstoffer, der består af, indeholder eller er fremstillet af genetisk
modificerede organismer

gælder ifølge artikel 3, stk. 3, desuden, de ikke må markedsføres første gang af andre end den, der er nævnt i godkendelsen som indehaver af godkendelsen.
Ved ”markedsføres første gang” menes, at tilsætningsstoffet enten markedsføres første gang, efter det er produceret, eller første gang, efter det er importeret til EU. 

Se også vejledningens afsnit 7.1 og bilag III.
7.1
GODKENDELSE OG REGISTRERING AF VIRKSOMHEDER

Foderstofvirksomheder, herunder bedrifter, der håndterer tilsætningsstoffer og forblandinger eller fremstiller foderstoffer med indhold af tilsætningsstoffer, skal godkendes eller registreres i henhold til Registreringsbekendtgørelsen.

Registreringsbekendtgørelsen stiller krav til virksomhederne i form af minimumsbetingelser, som afhænger af, hvilke grupper af tilsætningsstoffer de fremstiller eller håndterer. Betingelserne er defineret ud fra tilsætningsstofgrupperne i den tidligere gældende Tilsætningsstof-bekendtgørelse. Derfor er det nødvendigt at sammenkoble de ny grupper med de gamle, sådan at man kan afgøre, hvilke krav der stilles til godkendelse eller registrering af virksomhederne.

En sådan sammenstilling kan findes i bilag III til denne vejledning. 

For nogle grupper fremgår det af bilaget, at det må afgøres i det enkelte tilfælde, hvad der kræves af godkendelse eller registrering. Udgangspunktet er, at der ikke ændres i de krav, der gælder i dag. 

For nogle stofgrupper er der ikke godkendt nogen tilsætningsstoffer i dag. Derfor er det nødvendigt at vide mere end deres gruppemæssige placering for at kunne afgøre, hvilke krav der skal stilles til godkendelse eller registrering.

Som eksempel kan nævnes benzoesyre, der i dag er godkendt som surhedsregulerende middel. Formålet med at bruge det er imidlertid ikke direkte at gøre foderet surt, men at gøre svinenes urin sur, så der ikke frigøres så meget ammoniak, altså efter Tilsætningsstofforordningen et stof, der har en gavnlig effekt på miljøet. Produktion eller handel med dette stof kræver fortsat registrering, som det fremgår af Bilag 1.I, punkt M, i Registreringsbekendtgørelsen, men ved godkendelse af nye tilsætningsstoffer som stoffer, der har en gavnlig indvirkning på miljøet, må der tages konkret stilling.
I langt de fleste tilfælde vil der derfor ikke være nogen forskel i de krav, der stilles til godkendelse og registrering af virksomheder, der fremstiller, markedsfører eller bruger tilsætningsstoffer, forblandinger og foderstoffer med indhold af tilsætningsstoffer. Kun for ensileringsmidler kan der blive tale om udvidelse af kravene til godkendelse og registrering for virksomheder og bedrifter. 
7.2
ANSVAR

Den, der producerer, markedsfører eller bruger tilsætningsstoffer til foder, er ansvarlig for, at reglerne overholdes. Det fremgår af Tilsætningsstofforordningens artikel 12, stk. 1.
	Artikel 12, stk. 1

Når et tilsætningsstof er blevet godkendt i henhold til denne forordning, sikrer enhver, der
anvender eller markedsfører det pågældende stof eller et foderstof, som tilsætningsstoffet er iblandet, eller enhver anden interesseret part, at de foreskrevne betingelser eller begrænsninger vedrørende markedsføringen, anvendelsen og håndteringen af tilsætningsstoffet eller de foderstoffer, der indeholder det, overholdes.



Med ”enhver anden interesseret part” menes, at også andre end dem, der selv markedsfører
eller bruger tilsætningsstoffer, kan have en forpligtelse til at sørge for, at bestemmelserne overholdes. Det kan for eksempel være andre myndigheder, der kommer på bedriften.
Den, der markedsfører eller bruger et tilsætningsstof, har desuden det civil- og strafferetslige ansvar for et tilsætningsstof, også selv om det er godkendt (artikel 9, stk. 9).
Der findes også bestemmelser om ansvar i Fødevareforordningen, afdeling 4, og i de generelle regler om produktansvar.

7.3
IMPORT FRA OG EKSPORT TIL TREDJELANDE

Ved import fra lande udenfor EU er den, der importerer tilsætningsstoffer eller foder, der er tilsat tilsætningsstoffer, ansvarlig for, at både bestemmelserne om tilsætningsstoffer og andre foderstofbestemmelser overholdes. Ifølge Indførselsbekendtgørelsen skal den, der er ansvarlig for importen, anmelde importen til Plantedirektoratet inden ankomsten til Danmark. Importøren skal også være specielt registreret i henhold til Registreringsbekendtgørelsen. 

Virksomheder i EU har lov til at producere eller markedsføre tilsætningsstoffer eller foder, der indeholder tilsætningsstoffer, til tredjelande, selv om tilsætningsstoffet ikke er godkendt
i EU.

Hvis en virksomhed producerer et tilsætningsstof eller foder, der indeholder dette tilsætningsstof, til lande udenfor EU, skal virksomheden leve op til særlige krav, for eksempel proce-durer for produktion og kvalitetskontrol.
Det gælder dog kun indtil 1. januar 2005. På den dato træder artikel 12 i Fødevareforordningen i kraft. Af den fremgår, at foderstoffer, der eksporteres til lande udenfor EU, skal overholde den europæiske foderstoflovgivning. Eneste undtagelse er, hvis virksomheden sikrer sig hos det pågældende tredjelands myndigheder, at produkter er i overensstemmelse med modtagerlandets lovgivning (Fødevareforordningen).

For tilsætningsstoffer fra tredjelande, bestemt til den økologiske produktion, skal der foreligge GMO-frihedsgarantier og eventuelt garanti for, at stoffet overholder bestemmelserne i EU-økologiforordningen og overholder reglerne for import, se Plantedirektoratets hjemmeside:

www.pdir.dk under økologi>virksomheder>import. 
8.
MÆRKNING

Bestemmelser om mærkning af tilsætningsstoffer og forblandinger står i Tilsætningsstofforordningens artikel 16. Desuden er der mærkningskrav i bilag III og i bilag IV, nr. 4. 

Mærkningsbestemmelser for fodermidler og foderblandinger findes i Tilsætningsstofbekendtgørelsens bilag II og III og tabel 1 og 2. 

Al mærkning skal være tydelig og let læselig og må ikke kunne slettes. 

Det fremgår af Foderstofbekendtgørelsens § 15, stk. 2, at virksomhederne ikke må reklamere med, at virksomheden er under det offentliges kontrol. 

8.1
MÆRKNING AF TILSÆTNINGSSTOFFER OG FORBLANDINGER 

Mærkningsbestemmelserne for tilsætningsstoffer og forblandinger står i forordningens artikel 16 og bilag III og gælder fra den 18. oktober 2004. Bestemmelserne gælder for alle stoffer, uanset om de er godkendt efter forordningen eller kan bruges efter notifikation som beskrevet i artikel 10 i forordningen. 
For de enkelte tilsætningsstoffer kan der være supplerende mærkningsbestemmelser, som er fastlagt i godkendelsen. For tilsætningsstoffer godkendt inden 18. oktober 2004 efter de gamle tilsætningsstofbestemmelser, kan disse bestemmelser findes på Kommissionens liste over godkendte tilsætningsstoffer, se afsnit 5.2. For ”Aminosyrer, deres salte og analoger” og ”Urinstof og derivater heraf” kan disse supplerende mærkningsbestemmelser findes i Tilsætningsstofbekendtgørelsens bilag 2.
Artikel 25, stk. 2, fastslår dog, at produkter, der inden 18. oktober 2004 er lovligt fremstillet og mærket eller lovligt indført og bragt i omsætning, stadig kan markedsføres, selv om de 
ikke er mærket efter Tilsætningsstofforordningen. 
8.1.1 Generelle mærkningskrav 



Alle tilsætningsstoffer og forblandinger skal være mærket med nedenstående:

	Artikel 16, stk. 1 
a)
navnet på den funktionelle gruppe i henhold til godkendelsen efterfulgt af det specifikke navn, som tilsætningsstoffet fik tildelt ved godkendelsen

b)
navn eller firmanavn samt adresse eller hjemsted for den, der er ansvarlig for de i denne artikel omhandlede oplysninger

c)
nettovægt eller, for flydende tilsætningsstoffer og forblandinger, enten nettorumfang
eller nettovægt
d)
i givet fald 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 nævnte direktiv

e)
brugsvejledning og sikkerhedsforskrifter for anvendelsen samt, hvor det er relevant, de særlige krav, der er fastsat i godkendelsen, herunder dyrearter og -kategorier, som tilsætningsstoffet eller forblandingen af tilsætningsstoffer er beregnet til 

f)
identifikationsnummeret
g)
partiets referencenummer og fremstillingsdato.



Identifikationsnummeret i punkt f) er indtil videre det gamle E-nummersystem. På et tidspunkt vil der blive indført et nyt system til erstatning for E-numrene (artikel 9, stk. 3).

Det skal understreges, at alle tilsætningsstoffer i en forblanding skal fremgå af mærkningen, også for eksempel et konserveringsmiddel, som skal konservere forblandingen.

8.1.2
Forblandinger 
Forblandinger skal desuden mærkes ”FORBLANDING” med store bogstaver, og eventuelle bærestoffer skal oplyses. Hvis det drejer sig om en forblanding, der indeholder ensilagetilsætningsstoffer, skal der dog stå ”FORBLANDING med ensilagetilsætningsstoffer”.

8.1.3
Angivelse af koncentration
Tilsætningsstoffer og forblandinger skal mærkes med koncentration. Kemisk veldefinerede stoffer mærkes med indholdet i for eksempel mg/kg eller liter eller g/kg eller liter afhængig af koncentrationen. Enzymer skal i stedet for koncentrationen mærkes med antallet af aktive enheder pr. gram eller milliliter, og mikroorganismer skal mærkes med antallet af kolonidannende enheder pr. gram. For koncentrationsangivelse af aromastoffer, se afsnit 8.1.4 om
aromastoffer. I denne forbindelse skal det bemærkes, at enzymer og mikroorganismer ikke længere er selvstændige grupper, men for eksempel kan være placeret i grupperne konser-veringsmidler, ensilagetilsætningsstoffer eller zootekniske tilsætningsstoffer. 
8.1.4
Aromastoffer
Mærkningsbestemmelserne for aromastoffer adskiller sig fra alle andre tilsætningsstoffer ved, at de ikke nødvendigvis skal mærkes et ad gangen. I listen over tilsætningsstoffer kan en opremsning af aromatilsætningsstoffer erstattes af ordet ”aromastofblanding”. Det gælder dog ikke aromastoffer, der i godkendelsen har fået fastlagt et minimums- eller maksimumsindhold, fordi brugeren ellers ikke vil kunne dosere aromastoffet rigtigt. 
Selv om aromastoffer ikke nødvendigvis skal fremgå enkeltvis af mærkningen, skal de stadig være godkendt enkeltvis. Hvis man markedsfører tilsætningsstoffer eller forblandinger med aromastoffer, der ikke er mærket enkeltvis, kan man sikre sig, at produktet er lovligt, enten ved at få oplyst de enkelte aromastoffer fra det tidligere handelsled, eller ved at få en erklæring om, at tilsætningsstofferne er lovlige. 

Kontrolmyndighederne skal have adgang til oplysninger om, hvilke stoffer der kan gemme sig bag betegnelsen ”aromastoffer”. Oplysningerne kan eventuelt gives direkte til myndigheden fra producenten af aromastofblandingen. 

8.1.5
Zootekniske tilsætningsstoffer, coccidiostatika og histomonostatika
Ud over de mærkningskrav, der er nævnt i afsnit 8.1.1, 8.1.2 og 8.1.3, skal zootekniske tilsætningsstoffer, coccidiostatika og histomonostatika og forblandinger, der indeholder disse stoffer, mærkes med 

-
indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelse regnet fra
fremstillingsdatoen

-
brugsanvisningen
8.1.6
Enzymer
Ud over de mærkningskrav, der er nævnt i afsnit 8.1.1, 8.1.2 og 8.1.3, skal enzymer og forblandinger, der indeholder enzymer, mærkes med 

-
indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelse regnet fra
fremstillingsdatoen

-
brugsanvisningen

-
det eller de aktive stoffers specifikke navn i henhold til dets eller deres enzymatiske aktivitet i overensstemmelse med godkendelsen

-
identifikationsnummeret i henhold til International Union of Biochemistry 
8.1.7
Mikroorganismer
Ud over de mærkningskrav, der er nævnt i afsnit 8.1.1, 8.1.2 og 8.1.3, skal mikroorganismer og forblandinger, hvor mikroorganismer indgår, være mærket med

-
indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelse regnet fra
fremstillingsdatoen

-
brugsanvisning

-
stammens identifikationsnummer

-
antallet af kolonidannende enheder pr. gram.

8.1.8
Tilsætningsstoffer med ernæringsmæssige egenskaber 
Ud over de mærkningskrav, der er nævnt i afsnit 8.1.1, 8.1.2 og 8.1.3, skal tilsætningsstoffer med ernæringsmæssige egenskaber eller forblandinger, hvori de indgår, være mærket med indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarheden regnet fra fremstillingsdatoen.
8.1.9
Genetisk modificerede tilsætningsstoffer
Tilsætningsstoffer, der består af, indeholder eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer, skal mærkes, som det kræves i forordning nr. 1829/2003 om genetisk modificerede
fødevarer og foderstoffer, artikel 24 og 25. Det betyder for eksempel, at en plante eller en
mikroorganisme, der bruges som tilsætningsstof, og som er genetisk modificeret, skal mærkes med ordene ”genetisk modificeret [organismens navn]” i parentes lige efter tilsætningsstoffets navn eller i en fodnote. Et planteekstrakt, der er produceret af en genetisk modificeret organisme, skal på samme måde mærkes ”fremstillet af genetisk modificeret [organismens navn]”. Dette gælder både ved mærkning af tilsætningsstoffet selv, en forblanding eller en foderblanding.

8.2
MÆRKNING AF FODERMIDLER OG FODERBLANDINGER

Krav til mærkning af tilsætningsstoffer i fodermidler og foderblandinger findes i Tilsætningsstofbekendtgørelsens bilag 2, bilag 3, tabel 1 og tabel 2.
Generelle bestemmelser om mærkning af fodermidler og foderblandinger, der ikke handler om mærkning af tilsætningsstoffer, findes i Foderstofbekendtgørelsen. 

Der findes følgende bestemmelser om mærkning af tilsætningsstoffer i fodermidler og foderblandinger:
Generelle bestemmelser for alle tilsætningsstoffer undtagen 

· aminosyrer, deres salte og analoger

· urinstof og derivater heraf: 
Tilsætningsstofbekendtgørelsens bilag 3 og tabel 2. 
Bilag 3 indeholder desuden supplerende bestemmelser for tilskudsfoder. 

Mærkningsregler for 

· aminosyrer, deres salte og analoger og

· urinstof og derivater heraf 

fremgår af bilag 2 og tabel 1.

Desuden kan der være krav til mærkning i godkendelserne for de enkelte tilsætningsstoffer,
se afsnit 5.2. 

Mærkningsbestemmelserne for tilsætningsstoffer i fodermidler og foderblandinger er ikke omfattet af Tilsætningsstofforordningen. Det fremgår derfor af artikel 23 stk. 1 i forordningen, at artikel 16 i det gamle Tilsætningsstofdirektiv stadig er gældende. Disse bestemmelser findes som nævnt i bilag 1 i Tilsætningsstofbekendtgørelsen.
Tilsætningsstoffer, der består af, indeholder eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer, skal mærkes, som det kræves i forordning nr. 1829/2003 om genetisk modificerede
fødevarer og foderstoffer, artikel 24 og 25. Det betyder for eksempel, at en plante eller en
mikroorganisme, der bruges som tilsætningsstof, og som er genetisk modificeret, skal mærkes med ordene ”genetisk modificeret [organismens navn]” i parentes lige efter tilsætningsstoffets navn eller i en fodnote. Et planteekstrakt, der er produceret af en genetisk modificeret organisme, skal på samme måde mærkes ”fremstillet af genetisk modificeret [organismens navn]”. Dette gælder både ved mærkning af tilsætningsstoffet selv, en forblanding eller en foderblanding.

8.3
MÆRKNING AF FODER TIL DEN ØKOLOGISKE PRODUKTION

Tilsætningsstoffer og foder, der indeholder tilsætningsstoffer, og som overholder Økologiforordningen og de danske økologibestemmelser, kan mærkes med: ”Produktet kan anvendes i økologisk jordbrugsproduktion i overensstemmelse med rådsforordning (EØF) 2092/91”. Kun produkter, der indeholder mindst 95% i tørstof af økologiske foderstoffer må mærkes som økologiske eller med forkortelser som Ø, Øko m.v.
9.
VETSTAT

Vetstat er et system, der registrerer hvilke receptpligtige lægemidler, danske husdyr bliver
behandlet med. Som en del af systemet registreres også antibiotika, coccidiostatika og histomonostatika, når de bruges som tilsætningsstoffer til foder.

Forpligtelsen til at indberette til Vetstat fremgår af Tilsætningsstofbekendtgørelsens § 4.

Hvad skal indberettes

På foderstofområdet skal Vetstat have oplysninger om forblandinger og foderblandinger, der er tilsat antibiotika, coccidiostatika eller histomonostatika som tilsætningsstoffer.

Indberetningerne skal ske senest den 10. i hver måned og indeholde den sidste måneds leverancer, men kan også indberettes løbende.

Indberetningerne skal for hvert tilsætningsstof indeholde:
1. Fodertilsætningsstoffets identifikationsnummer

2. Mængden af foderstof angivet som kg forblanding eller foderblanding

3. Indhold af aktivt stof angivet i mg/kg

4. Udleveringsdato 

5. Dyreart, som foderstoffet er beregnet til

6. I forbindelse med indberetningerne skal der oplyses CVR-nr, P-nr af den der indberetter. Numrene oplyses for dem der sælger og for mellemhandleren der sælges til, hvis salg til mellemhandler finder sted.  Ved salg til husdyrbruger skal CHR-nr. indberettes. Hvis husdyrbrugeren ikke har et CHR nummer, bruges i stedet det fiktive nummer 999999. Husdyrbruger er forpligtet til at oplyse om CHR-nr. 

”Fodertilsætningsstoffets identifikationsnummer” er indtil videre E-nummeret, som fremgår af mærkningen på forblandingen eller foderblandingen. Når der etableret et nyt nummersystem, vil det erstatte E-nummersystemet, se også afsnit 8 i denne vejledning. 

Hvem skal indberette 

Producenter og mellemhandlere, der sælger direkte til husdyrbrugere, skal altid indberette
salget og give oplysning om landmandens CHR-nr.

Producenter og mellemhandlere, der sælger til andre mellemhandlere, skal også indberette salg. 

Husdyrbrugere skal selv indberette, hvad de har importeret fra EU eller tredjelande til eget brug.

Hvordan og hvornår skal indberettes

Månedsvise indberetninger, der nu skal til IBM, skulle tidligere til Mærsk Data. Nærmere oplysninger kan fås ved henvendelse til Erik Jacobsen, Danmarks Fødevareforskning, telefon
72 34 71 00.

Yderligere vejledning om, hvordan man indberetter til Vetstat, kan findes på Vetstats hjemmeside www.vetstat.dfvf.dk . 

10.
OFFENTLIG KONTROL 
Plantedirektoratet og fødevareregionerne kontrollerer, at bestemmelserne i Tilsætningsstof-bekendtgørelsen og Tilsætningsstofforordningen overholdes (Tilsætningsstofbekendtgørelsens
§ 5). 
Resultatet af kontrollen og de analyser, der laves som del i kontrollen, offentliggøres. Resultaterne kan findes på Plantedirektoratets hjemmeside www.pdir.dk.

Plantedirektoratet planlægger kontrollen ud fra en vurdering af, hvad der er mest relevant, og i overensstemmelse med de prioriteringer, Kommissionen fastlægger. I vurderingen indgår dels hensynet til dyrs og menneskers sundhed og miljøet, dels hensynet til, at brugere af foderstoffer ikke må vildledes. 

10.1
SANKTIONER
Overtrædelse af Tilsætningsstofbekendtgørelsen eller Tilsætningsstofforordningen kan straffes med bøde. Bøden fastsættes under hensyntagen til, hvor alvorlig overtrædelsen er, og om der er tale om gentagne overtrædelser. 

10.2
SAGSBEHANDLING

Hvis Plantedirektoratet som led i kontrollen mener at kunne konstatere, at der er sket en overtrædelse af tilsætningsstofbestemmelserne, vil virksomheden få sendt et høringsbrev med Plantedirektoratets opfattelse af sagen. Virksomheden får i brevet en frist til at kommentere Plantedirektoratets opfattelse. 

Plantedirektoratet afgør derefter sagen på basis af de oplysninger, direktoratet har, og virksomhedens svar på høringsbrevet. Hvis virksomheden ikke svarer inden for den fastsatte frist, bliver sagen afgjort på basis de oplysninger, Plantedirektoratet allerede har. 

10.3
KLAGE
Hvis Plantedirektoratets afgørelse går en virksomhed eller en person imod, kan vedkommende klage over afgørelsen til Fødevareministeriets departement inden 4 uger fra den dag, afgørelsen er modtaget. Indsendes klagen for sent, vil den normalt ikke blive behandlet. Klagen skal sendes til:

Ministeriet for Fødevarer, Landbrug og Fiskeri


c/o Plantedirektoratet


Skovbrynet 20


2800 Kgs Lyngby

Direktoratet kommenterer sin afgørelse og sender klagen til behandling i Fødevareministeriets departement.
11.
GODKENDELSE AF TILSÆTNINGSSTOFFER

Tilsætningsstofforordningen indeholder dels bestemmelser om
· hvilke betingelser, der grundlæggende skal opfyldes for at få godkendt et tilsæt-ningsstof (artikel 5)

· procedure (artikel 7, artikel 8, artikel 9, artikel 14 og artikel 15).

11. 1
BETINGELSER FOR GODKENDELSE
Det fremgår af artikel 5, at tilsætningsstoffer kun kan godkendes, hvis de opfylder kravene i artikel 5, stk. 2, og har mindst en af de egenskaber, der er nævnt i artikel 5 stk. 3:

	Artikel 5, stk. 2
Et fodertilsætningsstof må ikke

a)
have skadelige virkninger på dyrs eller menneskers sundhed eller på miljøet

b)
præsenteres på en sådan måde, at brugeren kan vildledes

c)
skade forbrugeren ved at ændre animalske produkters særlige kendetegn eller kunne vildlede forbrugeren med hensyn til animalske produkters særlige kendetegn.

Artikel 5, stk. 3

Et fodertilsætningsstof skal

a)
påvirke foderstoffers egenskaber positivt

b)
påvirke animalske produkters egenskaber positivt

c)
påvirke farven hos akvariefisk og stuefugle positivt

d)
opfylde dyrs ernæringsbehov
e)
påvirke den animalske produktions miljøvirkninger positivt
f)
påvirke animalsk produktion, ydelse og velfærd positivt, især ved at påvirke tarm-
floraen eller fordøjeligheden af foderstoffer, eller

g)
have coccidiostatisk eller histomonostatisk virkning.



Artikel 5, stk. 3, sætter grænserne for, hvad der overhovedet kan betegnes som fodertilsætningsstoffer, se også afsnit 4 i denne vejledning.

Artikel 5, stk. 2, fastlægger begrænsninger for, at stoffer, der ifølge artikel 5, stk. 3, er tilsætningsstoffer, også kan godkendes. Ud over de sædvanlige krav i foderstoflovgivningen, nemlig at foderstoffer, herunder tilsætningsstoffer, ikke må have skadelige virkninger på dyrs eller menneskers sundhed eller på miljøet, understreges det, at tilsætningsstofferne ikke må vildlede brugeren (den, der fodrer), eller forbrugeren (den, der spiser de animalske produkter).

11.2
PROCEDURE FOR GODKENDELSE

Proceduren for godkendelse af tilsætningsstoffer er beskrevet i artiklerne 7, 8, 9, 13, 14 og 15.

11.2.1
Ansøgning
Ansøgningen sendes til Kommissionen. Det er en ændring i forhold til tidligere, hvor ansøgningen skulle sendes gennem en medlemsstat i EU. Dermed bortfalder medlemsstaternes rapportørrolle, hvor en medlemsstat havde til opgave at sikre, at en ansøgning var udtømmende, inden den blev sendt til Kommissionen og de andre medlemsstater. 

Nyt er det blandt andet også, at ansøgeren skal sende tre prøver af tilsætningsstoffet direkte til EF-referencelaboratoriet, og at ansøgninger, der handler om tilsætningsstoffer med ernæringsmæssige egenskaber, zootekniske tilsætningsstoffer, coccidiostatika og histomonostatika, skal indeholde et forslag til overvågning af markedsføringen. Der findes endnu ikke eksempler på sådanne overvågningsplaner. 

Tilsætningsstoffer, der består af, indeholder eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer, skal efter Tilsætningsstofforordningen først være godkendt efter forordningen om genmodificerede fødevarer og foderstoffer 1829/2003. Kommissionen har imidlertid mundtligt tilkendegivet, at det er acceptabelt, hvis ansøgninger om det samme tilsætningsstof i henhold til de to forordninger sendes samtidig. 

Artikel 18 indeholder bestemmelser om, hvilke dele af en ansøgning der kan anses for fortrolige. Fortroligheden indebærer kun begrænsninger i forhold til offentligheden eller for eksempel konkurrerende firmaer. Medlemsstaterne og Kommissionen har adgang til den fulde ansøgning. 

Det fremgår af artikel 20, at selv om undersøgelser er offentligt tilgængelige, når de er indsendt i forbindelse med en ansøgning, kan de først efter 10 år anvendes af en anden ansøger.
Det kan være aktuelt i forbindelse med for eksempel godkendelse af tilsætningsstoffer til
anden anvendelse eller ved godkendelse af stoffer, hvor godkendelsen er knyttet til den,
der markedsfører.
11.2.2
Vejledninger om, hvordan en ansøgning laves
Artikel 7, stk. 4, forpligter Kommissionen til at lave en vejledning om, hvad en ansøgning skal indeholde. Denne vejledning foreligger endnu ikke. Indtil denne vejledning er vedtaget, skal ansøgningen udarbejdes i overensstemmelse med bilaget til direktiv 87/153/EØF. Dette direktivs bilag er senere ændret, så hvis man skal finde den aktuelle udgave af bilaget, skal man slå op i Kommissionens direktiv 2001/79/EF af 17. september 2001 om ændring af
Rådets direktiv 87/153/EØF om fastlæggelse af retningslinjer for vurdering af tilsætnings-stoffer til foderstoffer. 

Artikel 7, stk. 5, forpligter Kommissionen til at lave særlige retningslinjer for godkendelse af de forskellige kategorier af tilsætningsstoffer. Disse retningslinier findes endnu ikke. Dog 
foreligger der et sæt retningslinier for vurdering af mikroorganismer til hunde, katte og heste, som kan findes på: http://europa.eu.int/comm/food/food/animalnutrition/feedadditives/guidelines 10-2000en.pdf 
og retningslinier for effektivitetsforsøg for de vigtigste dyrearter nævnt i bilaget til direktiv 70/524/ EØF: svin, fjerkræ, kvæg, får, geder og kaniner: http://europa.eu.int/comm/food/food/animalnutrition/feedadditives/autho 17en.pdf 

Artikel 7, stk. 6, forpligter EFSA, Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet, til at offentliggøre en detaljeret vejledning, der skal hjælpe ansøgeren med at udarbejde og indgive ansøgningen. Denne vejledning kan findes på http://www.efsa.eu.int/science/feedap/authorisations/519en.html. 

11.2.3
Vurdering af ansøgninger
EFSA vurderer ansøgningerne. Hvis ansøgningen er udtømmende, har EFSA 6 måneder fra modtagelsen til at vurdere ansøgningen, men hvis der er mangler i ansøgningen, forsinkes vurderingen med den tid, ansøgeren er om at skaffe de manglende oplysninger. 

Ansøgeren skal vedlægge metodebeskrivelser til analyse af tilsætningsstoffet i foder, og, hvis det er relevant, til analyse af restindhold i animalske produkter som for eksempel kød eller mælk. Metodebeskrivelserne vil som led i vurderingen af ansøgningen blive vurderet af
EF-referencelaboratoriet og det konsortium af nationale referencelaboratorier, der er beskrevet i artikel 21 og bilag II. 

EFSA’ udtalelse bliver offentliggjort.

Artikel 25 rummer bestemmelser om, hvordan en ansøgning, der er indsendt inden den 18. oktober 2004, vil blive behandlet i forhold til de nye eller gamle regler. .

11.2.4
Godkendelser
Kommissionen skal i henhold til artikel 9 senest tre måneder efter modtagelsen af EFSA’s
udtalelse forberede et udkast til en forordning, der eventuelt godkender tilsætningsstoffet. Kommissionen har mulighed for ikke at foreslå en godkendelse af tilsætningsstoffet, selv om EFSA’s udtalelse er positiv, men skal i givet fald begrunde det. 

En forordning om godkendelse vil blive mere omfattende, end godkendelser er i dag. Det fremgår af artikel 9, stk. 5 til stk. 7. En godkendelse skal indeholde følgende:

	Artikel 8, stk. 4, litra b), c), d) og e)
b)
fodertilsætningsstoffets betegnelse, herunder indplacering i kategori og funktionel gruppe, jf. artikel 6, samt specifikationer, herunder, hvis det er relevant, renhedskriterier og analysemetode
c)
særlige betingelser eller begrænsninger vedrørende håndtering, krav om overvågning
efter markedsføringen, samt anvendelse, herunder dyrearter og kategorier af dyrearter, som tilsætningsstoffet skal anvendes til, alt efter udfaldet af vurderingen

d)
særlige supplerende krav til mærkning af fodertilsætningsstoffet, som er en nødvendig følge af betingelserne og begrænsningerne i henhold til litra c)
e)
et forslag til fastsættelse af maksimalgrænseværdier for restkoncentrationer (MRL) i de relevante animalske fødevarer, medmindre autoriteten konkluderer, at det ikke er nødvendigt at fastsætte MRL for at beskytte forbrugerne, eller der i forvejen er fastsat MRL
i bilag I eller III til Rådets forordning (EØF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en fælles fremgangsmåde for fastsættelse af maksimalgrænseværdier for restkoncentrationer af
veterinærlægemidler i animalske levnedsmidler(17).

Artikel 9, stk. 5
Et identifikationsnummer.

Artikel 9, stk. 6
En forordning om godkendelse af tilsætningsstoffer, der tilhører kategori d) og e) i artikel 6, stk. 1, og også for tilsætningsstoffer, der består af, indeholder eller er fremstillet af GMO'er, skal indeholde navnet på indehaveren af godkendelsen og, i givet fald, det entydige identifikationsnummer, der er tildelt den genetisk modificerede organisme, som omhandlet i Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mærkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fødevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om ændring af direktiv 2001/18/EF(18).
Artikel 9, stk. 7
Hvis omfanget af restkoncentrationer af et tilsætningsstof i fødevarer fremstillet af dyr, der er blevet fodret med tilsætningsstoffet, kan have skadelige virkninger for menneskers sundhed, opstiller forordningen MRL af det aktive stof eller dets metabolitter i de relevante animalske fødevarer. I så fald skal det aktive stof for så vidt angår Rådets direktiv 96/23/EF anses som omfattet af bilag I til nævnte direktiv. Hvis der i forvejen i EF-forskrifterne er fastsat en MRL for det pågældende stof, anvendes denne MRL også for restkoncentrationer af det aktive stof eller dets metabolitter, som stammer fra anvendelsen af stoffet som fodertilsætningsstof.



Alle de punkter, der fremgår af godkendelsen, bliver indført i registret. 

Det er nyt, at en godkendelse kommer til at omfatte grænseværdier for restindhold af tilsætningsstoffer eller deres metabolitter i animalske produkter. Der kan være tale om rester af tilsætningsstofferne i kød, æg, mælk og – i hvert fald i teorien – i honning. 

Direktiv 96/23/EF handler om myndighedernes kontrol af blandt andet restkoncentrationer i animalske fødevarer. 

Det fremgår af artikel 9.6, at zootekniske tilsætningsstoffer, coccidiostatika, histomonostatika og tilsætningsstoffer, der består af, indeholder eller er fremstillet af genetisk modificerede 
organismer, også skal indeholde navnet på indehaveren af godkendelsen. Det betyder, at godkendelsen er knyttet til den, der først markedsfører produktet. 

Godkendelser gives for 10 år ad gangen med mulighed for forlængelse. Fremgangsmåden ved forlængelse er nærmere beskrevet i artikel 14. 

11.2.5
Hastegodkendelser
Artikel 15 rummer en særlig procedure for hastegodkendelse af tilsætningsstoffer:

	Artikel 15

Hastegodkendelse
I specifikke tilfælde, hvor der er brug for hastegodkendelse for at sikre beskyttelse af dyrevelfærden, kan Kommissionen efter proceduren i artikel 22, stk. 2, midlertidigt godkende anvendelsen af et tilsætningsstof i en periode på højst fem år.


Et eksempel på, hvornår en hastegodkendelse kan være nødvendig, kan være en situation som godkendelsen af radionucleidbindere efter Tjernobylulykken. 

11.2.6
Ændring af godkendelser
Artikel 13 rummer bestemmelser om, at hvis EFSA, Kommissionen eller en medlemsstat i EU finder ud af, at et tilsætningsstof ikke længere opfylder betingelserne for en godkendelse, kan godkendelsen tages op til revision. Det kan for eksempel være tilfældet, hvis det viser sig, at et tilsætningsstof har skadelige virkninger på dyr, mennesker eller miljø. 

En godkendelse kan også ændres på initiativ af den, der er indehaver af en godkendelse. 

11.3
OVERVÅGNING

Ansøgninger om godkendelse skal for nogle tilsætningsstoffer indeholde et forslag til en plan for overvågning af tilsætningsstoffet efter markedsføringen. Det drejer sig om følgende tilsætningsstoffer:
· Tilsætningsstoffer med ernæringsmæssige egenskaber

· Zootekniske tilsætningsstoffer

· Coccidiostatika og histomonostatika
· Tilsætningsstoffer, der består af, indeholder eller er fremstillet af genmodificerede
organismer

Hvis der som led i godkendelsen er krav om en overvågning, er det indehaveren af godkendelsen, der er ansvarlig for, at kravene overholdes. Dette fremgår af artikel 12, stk. 2:

	Artikel 12, stk. 2

Overvågning

Såfremt indehaveren af godkendelsen har fået pålagt et krav om overvågning, jf. artikel 8,
stk. 4, litra c), påhviler det denne at sikre, at overvågningen foretages, og at indgive rapporter til Kommissionen i overensstemmelse med godkendelsen. Indehaveren af en godkendelse
giver straks Kommissionen meddelelse om eventuelle nye oplysninger, der kunne have indflydelse på vurderingen af sikkerheden ved fodertilsætningsstoffet, navnlig sundhedsproblemer for bestemte kategorier af forbrugere. Det påhviler indehaveren af godkendelsen at informere Kommissionen om eventuelle forbud eller begrænsninger, der er pålagt af myndig-hederne i et tredjeland, hvor fodertilsætningsstoffet markedsføres.


Der kendes indtil videre ikke eksempler på sådanne overvågningsplaner.
BILAG I:
RELEVANTE REGLER: FORORDNINGER, DIREKTIVER OG
BEKENDTGØRELSER
Tilsætningsstofforordningen: Europaparlamentets og Rådets forordning (EF) Nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsætningsstoffer.
Tilsætningsstofbekendtgørelsen: Bekendtgørelse nr. *** af **** om fodertilsætningsstoffer.
Fødevareforordningen: Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fødevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrørende fødevaresikkerhed, med senere ændringer.
Genmodificerede fødevarer og foder: Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fødevarer og foderstoffer.
GMO, Sporing og mærkning: Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mærkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fødevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om ændring af direktiv 2001/18/EF
Rådets direktiv 95/25/EF af 29. april 1996 om omsætning og anvendelse af fodermidler og om ændring af direktiv 70/524/EØF, 74/63/EØF, 93/74/EØF samt om ophævelse af direktiv 77/101/EØF, med senere ændringer.

Rådets direktiv af 2. april 1979 om handel med foderblandinger (79/373/EØF), med senere ændringer.

Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af 
en fællesskabskodeks for veterinærlægemidler, med senere ændringer.

Foderstofbekendtgørelsen: Bekendtgørelse nr. **** af **** 2004 om foderstoffer.
Registreringsbekendtgørelsen: Bekendtgørelse nr. 171 af 19. marts 1998 om registrering m.m. af foderstofvirksomheder, med senere ændringer.
”Visse Produkter”: Rådets direktiv 82/471/EØF af 30. juni 1982 om visse produkter, der anvendes i foderstoffer, med senere ændringer.
Kommissionens direktiv 2001/79/EF af 17. september 2001 om ændring af Rådets direktiv 87/153/EØF om fastlæggelse af retningslinjer for vurdering af tilsætningsstoffer til foderstoffer. 

Rådets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal iværksættes for visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter heraf og om ophævelse af direktiv 85/358/EØF og 86/469/EØF og beslutning 89/187/EØF og 91/664/EØF, med senere ændringer.
Økologiforordningen: Rådets forordning (EØF) Nr. 2092/91 af 24. juni 1991 om økologisk produktionsmetode for landbrugsprodukter og om angivelse heraf på landbrugsprodukter og levnedsmidler, med senere ændringer. 
Økologimærkningsbestemmelserne: Kommissionens forordning (EF) nr. 223/2003 af 5. 
februar 2003 om kravene til mærkning ved økologisk produktion af foderstoffer, foderblandinger og fodermidler, og om ændring af Rådets forordning (EØF) nr. 2092/91, med senere ændringer.

Rådets direktiv 83/228/EØF af 18. april 1983 om fastsættelse af retningslinjer for vurdering af visse produkter, der anvendes i foderstoffer.
Indførselsbekendtgørelsen: Bekendtgørelse nr. 225 af 20. april 1998 om indførsel af foderstoffer.
Direktiver og forordninger kan findes på Euro-lex: http://europa.eu.int/eur-lex/
Her kan man både finde direktiver og forordninger, som de er trykt, og sammenskrevne (konsoliderede) udgaver, når der er senere ændringer. 

BILAG II:
ORDFORKLARING OG FORKORTELSER

EFSA: Den Europæiske Fødevaresikkerheds Autoritet. EFSA EU’s risikovurderingsorgan på fødevare- og foderstofområdet og er nedsat og beskrevet i Den Europæiske Fødevarelov.
EFSA omtales i Tilsætningsstofforordningen som ”autoriteten”.

Medlemsstater: Lande, der er medlemmer af Den Europæiske Union.

Kommissionen: Europa-Kommissionen.

Tredjelande: Lande, der ikke er medlemmer af Den Europæiske Union.

CHR-nr.: CHR står for det Centrale Husdyrregister. CHR nummeret er knyttet til landbrugsbedriften.

CVR-nr.: CVR står for det Centrale Virksomhedsregister. CVR nummeret erstatter SE-nummeret og fås af Erhvervs- og Selskabsstyrelsen, se også www.cvr.dk.

P-nr.: P står for Produktionsenhed og er knyttet til CVR-nummeret og adressen. Der kan være flere P-numre pr. CVR-nr. 
BILAG III:
SAMMENHÆNG MELLEM DE NY OG DE GAMLE TILSÆTNINGSSTOFGRUPPER I FORBINDELSE MED GODKENDELSE OG REGISTRERING

	Tilsætningsstofgrupper i Tilsætningsstofforordningen
	Krav til godkendelse eller registrering i henhold til Registreringsbekendtgørelsen, Bilag 1, tabel I og II.

	Teknologiske tilsætningsstoffer

	Konserveringsmidler:


Kemisk definerede stoffer


Mikroorganismer
	I.G:
Konserveringsstoffer
I.O:
Mikroorganismer

	Antioxidanter
	I.B:
Antioxidanter

	Emulgatorer
	I.E:
Emulgatorer, stabilisatorer, fortyknings- og geleringsmidler.

	Stabilisatorer
	I.E:
Emulgatorer, stabilisatorer, fortyknings- og geleringsmidler.

	Fortykningsmidler
	I.E:
Emulgatorer, stabilisatorer, fortyknings- og geleringsmidler.

	Geleringsmidler
	I.E:
Emulgatorer, stabilisatorer, fortyknings- og geleringsmidler.

	Bindemidler
	I.L:
Bindemidler, antiklumpningsmidler 
og koagulationsmidler

	Stoffer til kontrol af radionukleid-kontaminering
	Ingen krav

	Antiklumpningsmidler
	I.L:
Bindemidler, antiklumpningsmidler
og koagulationsmidler

	Surhedsregulerende midler
	I.M:
pH-regulatorer

	Ensileringstilsætningsstoffer:

Kemisk definerede stoffer


Enzymer


Mikroorganismer
	I.G:
Konserveringsstoffer
I.N:
Enzymer
I.O:
Mikroorganismer

	Denatureringsmidler:

Karotinoider og xantofyler 


Andre farvestoffer


Jernsulfat

Kobbersulfat
	I.F.1:
Farvestoffer, herunder pigmenter, dog kun karotenoider og xantofyler.
I.F.2:
Farvestoffer, herunder pigmenter,
dog kun andre farvestoffer.
I.I.2:
Mikromineraler, dog kun andre end kobber og selen.
I.I.1:
Mikromineraler, dog kun kobber og
selen.

	Sensoriske tilsætningsstoffer

	Farvestoffer:

Karotinoider og xantofyler

Andre farvestoffer
	I.F.1:
Farvestoffer, herunder pigmenter, dog kun karotenoider og xantofyler
I.F.2:
Farvestoffer, herunder pigmenter, dog kun andre farvestoffer.

	Aromastoffer
	I.C:
Aroma- og appetitvækkende stoffer

	Tilsætningsstoffer med ernæringsmæssige egenskaber

	Vitaminer, provitaminer og kemisk velde-finerede stoffer med tilsvarende virkning:

Vitamin A og D

Andre vitaminer
	I.H.1:
Vitaminer, provitaminer og lignende stoffer, som er entydigt beskrevet,
dog kun vitamin A og D.

I.H.2:
Vitaminer, provitaminer og lignende stoffer, som er entydigt beskrevet,
dog kun andre end vitamin A og D.

	Forbindelser af sporstoffer:

Kobber og selen

Andre sporstoffer
	I.I.1:
Mikromineraler, dog kun kobber og 
selen.
I.I.2:
Mikromineraler, dog kun andre end
kobber og selen.

	Aminosyrer, deres salte og analoger
	II.3 og II.4 

	Urinstof og derivater heraf
	Ingen krav

	Zootekniske tilsætningsstoffer

	Fordøjelighedsfremmende stoffer:

Enzymer


Mikroorganismer


Andre
	I.N
Enzymer
I.O
Mikroorganismer
Afgøres i det enkelte tilfælde

	Tarmflorastabilisatorer: 


Mikroorganismer

Andet
	I.O
Mikroorganismer
Afgøres i det enkelte tilfælde

	Stoffer, der har gavnlig indvirkning på miljøet
	Afgøres i det enkelte tilfælde

	Andre zootekniske tilsætningsstoffer
	Afgøres i det enkelte tilfælde

	Coccidiostatika og histomonostatika

	Coccidiostatika og histomonostatika
	I.D
Coccidiostatika og andre lægemidler
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