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Hjemmel: Fastsatt av Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet og Landbruks- og matdepartementet
12. april 2005 med hjemmel i lov 19. desember 2003 nr. 124 om matproduksjon og mattrygghet mv. (matloven) § 9, § 16 og §
17, jf. delegeringsvedtak 19. desember 2003 nr. 1790 og delegeringsvedtak 5. mai 2004 nr. 884.

EOS-henvisninger: E@QS-avtalen vedlegg I kap. I, jf. denne forskriftens § 2, § 3 og § 3b.

Endret ved forskrifter 15 juni 2005 nr. 678, 25 okt 2005 nr. 1252, 23 jan 2006 nr. 81, 7 mars 2006 nr. 278, 22 mars 2006 nr.
365, 13 nov 2006 nr. 1318, 14 mars 2007 nr. 268, 15 juni 2007 nr. 665, 28 juni 2007 nr. 813, 31 juli 2007 nr. 940, 24 okt 2007
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21 mai 2014 nr. 692, 11 juli 2014 nr. 994, 26 sep 2014 nr. 1280, 29 okt 2014 nr. 1365, 17 mars 2015 nr. 227, 25 mars 2015 nr.
307, 22 april 2015 nr. 423, 18 mai 2015 nr. 521, 23 juni 2015 nr. 791, 15 juli 2015 nr. 905, 5 okt 2015 nr. 1160, 8 okt 2015 nr.
1172, 24 nov 2015 nr. 1353, 22 feb 2016 nr. 214, 8 april 2016 nr. 358, 26 mai 2016 nr. 525, 10 juni 2016 nr. 661, 15 juli 2016
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nr. 935, 19 des 2016 nr. 1823, 9 feb 2017 nr. 152, 27 mars 2017 nr. 409, 26 mai 2017 nr. 658, 2 juni 2017 nr. 715, 30 juli 2017
nr. 1224, 6 des 2017 nr. 1938, 19 jan 2018 nr. 57, 19 feb 2018 nr. 243, 27 mars 2018 nr. 515, 11 mai 2018 nr. 732, 26 juli 2018
nr. 1209, 18 des 2018 nr. 2159, 12 feb 2019 nr. 94, 24 april 2019 nr. 532, 10 mai 2019 nr. 591, 24 juni 2019 nr. 917, 27 juni
2019 nr. 949, 15 okt 2019 nr. 1371, 6 nov 2019 nr. 1470, 7 nov 2019 nr. 1483, 18 des 2019 nr. 1999, 5 mai 2020 nr. 937, 29
juni 2020 nr. 1429, 8 okt 2020 nr. 1988, 6 nov 2020 nr. 2268, 23 des 2020 nr. 3167, 19 feb 2021 nr. 498, 25 mars 2021 nr.
1031, 15 juli 2021 nr. 2427, 21 des 2021 nr. 3823, 5 mai 2022 nr. 837, 12 mai 2022 nr. 960 (i kraft 1 juni 2022), 16 juni 2022
nr. 1089, 21 juni 2022 nr. 1136, 12 juli 2022 nr. 1343, 4 okt 2022 nr. 1720, 17 nov 2022 nr. 1989, 19 des 2022 nr. 2286, 8§ feb
2023 nr. 164, 27 mars 2023 nr. 429, 3 nov 2023 nr. 1782, 16 nov 2023 nr. 1852, 11 des 2023 nr. 2002, 12 feb 2024 nr. 249, 9
april 2024 nr. 583, 3 mai 2024 nr. 735, 21 juni 2024 nr. 1192, 12 juli 2024 nr. 1723.

Rettelser: 18.02.2010 (vedlegg 2), 13.11.2014 (§ 3), 01.06.2017 (§ 3).

Kapitteloversikt:

Hoveddel

Forordninger

§ 1. Omfang

Denne forskrift omfatter bestemmelser om godkjenning og bruk av tilsetningsstoffer i

forvarer, samt bestemmelser om overvaking og merking av tilsetningsstoffer i for og
forblandinger.

Med tilsetningsstoffer menes her stoffer, mikroorganismer og preparater herunder antibiotika,
som ikke er for eller forblandinger, og som er tilsatt for eller vann for & spesielt oppfylle en
bestemt funksjon.

§ 2. Gjennomforing av forordning (EF) nr. 1831/2003

E@S-avtalen vedlegg I, kapittel II, nr. 1 (forordning (EF) nr. 1831/2003 som endret ved
forordning (EF) nr. 378/2005, forordning (EF) nr. 850/2007, forordning (EF) nr. 386/2009,
forordning (EU) 2015/327, forordning (EU) 2015/2294, forordning (EU) 2019/962 og forordning
(EU) 2019/1381) om tilsetningsstoffer i forvarer, gjelder som forskrift, med de E@QS-tilpasninger
som folger av vedlegg I, kapittel II, protokoll 1 til avtalen og E@S-avtalen for gvrig.

0 Endret ved forskrifter 6 juni 2008 nr. 927, 24 mars 2010 nr. 453, 8 juli 2010 nr. 1084, 23 juni 2015 nr. 791, 22
feb 2016 nr. 214, 10 juni 2016 nr. 661, 15 okt 2019 nr. 1371, 12 mai 2022 nr. 960 (i kraft 1 juni 2022).

§ 3. Godkjente tilsetningsstoffer

E@S-avtalen vedlegg I, kapittel I, med folgende forordninger

- forordning (EF) nr. 1436/98,

- forordning (EF) nr. 2316/98 (endret ved forordning (EU) 2017/1145),
- forordning (EF) nr. 2374/98,

- forordning (EF) nr. 2785/98,

- forordning (EF) nr. 2786/98,
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- forordning (EF) nr. 2821/98,
- forordning (EF) nr. 45/1999,

- forordning (EF) nr. 639/1999,

- forordning (EF) nr. 866/1999,

- forordning (EF) nr. 1245/1999,

- forordning (EF) nr. 1411/1999,

- forordning (EF) nr. 1594/1999,

- forordning (EF) nr. 1636/1999,

- forordning (EF) nr. 2293/1999,

- forordning (EF) nr. 2430/1999 (endret ved forordning (EF) nr. 1756/2002, forordning (EF)
nr. 249/2006, forordning (EF) nr. 552/2008, forordning (EU) nr. 8§74/2010, forordning (EU)
nr. 288/2011, forordning (EU) nr. 118/2012 og forordning (EU) nr. 1014/2013),

- forordning (EF) nr. 2562/1999,

- forordning (EF) nr. 2690/1999,

- forordning (EF) nr. 654/2000,

- forordning (EF) nr. 1353/2000 (endret ved forordning (EU) 2017/1145),

- forordning (EF) nr. 1887/2000,

- forordning (EF) nr. 2437/2000,

- forordning (EF) nr. 418/2001,

- forordning (EF) nr. 1334/2001 (endret ved forordning (EF) nr. 676/2003),

- forordning (EF) nr. 2013/2001,

- forordning (EF) nr. 2200/2001,

- forordning (EF) nr. 2205/2001,

- forordning (EF) nr. 2380/2001 (endret ved forordning (EF) nr. 552/2008, forordning (EU)
nr. 406/2011, forordning (EU) nr. 118/2012 og forordning (EU) nr. 1014/2013),

- forordning (EF) nr. 256/2002 (endret ved forordning (EF) nr. 1143/2007 og forordning (EU)
2015/1399),

- forordning (EF) nr. 1041/2002,

- forordning (EF) nr. 1252/2002,

- forordning (EF) nr. 1756/2002,

- forordning (EF) nr. 1876/2002,

- forordning (EF) nr. 2188/2002 (endret ved forordning (EU) 2017/1145),

- forordning (EF) nr. 261/2003 (endret ved forordning (EU) 2017/1145),

- forordning (EF) nr. 316/2003 (endret ved forordning (EU) nr. 1018/2012),

- forordning (EF) nr. 666/2003,

- forordning (EF) nr. 676/2003,

- forordning (EF) nr. 877/2003,

- forordning (EF) nr. 1334/2003 (endret ved forordning (EF) nr. 2112/2003, forordning (EU)
nr. 107/2014, forordning (EU) 2016/1095, forordning (EU) 2017/1145, forordning (EU)
2017/2330, forordning (EU) 2018/353 og forordning (EU) 2018/1039),

- forordning (EF) nr. 1801/2003,

- forordning (EF) nr. 1847/2003 (endret ved forordning (EU) nr. 1018/2012 og forordning
(EU) 2018/347),

- forordning (EF) nr. 2112/2003,

- forordning (EF) nr. 2154/2003,

- forordning (EF) nr. 490/2004 (endret ved forordning (EF) nr. 1812/2005),

- forordning (EF) nr. 879/2004,

- forordning (EF) nr. 1288/2004 (endret ved forordning (EF) nr. 1812/2005, forordning (EU)
nr. 1018/2012, forordning (EU) nr. 1061/2013, forordning (EU) nr. 1101/2013, forordning
(EU) nr. 1109/2014, forordning (EU) 2017/1145 og forordning (EU) 2020/147),

- forordning (EF) nr. 1333/2004,

- forordning (EF) nr. 1356/2004 (endret ved forordning (EF) nr. 108/2007 og forordning (EF)
nr. 1096/2008),

- forordning (EF) nr. 1464/2004 (endret ved forordning (EF) nr. 545/2006, forordning (EU)
nr. 884/2010 og forordning (EU) 2019/138),

- forordning (EF) nr. 255/2005 (endret ved forordning (EU) nr. 171/2011, forordning (EU)
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2015/1053, forordning (EU) 2015/1399, forordning (EU) 2017/1145 og forordning (EU)
2017/1896),

- forordning (EF) nr. 358/2005 (endret ved forordning (EU) nr. 643/2013, forordning (EU)
2017/429, forordning (EU) 2017/1145), forordning (EU) 2017/963 og forordning (EU)
2021/758),

- forordning (EF) nr. 378/2005 (endret ved forordning (EF) nr. 850/2007, forordning (EF) nr.
885/2009, forordning (EF) nr. 386/2009 og forordning (EU) 2015/1761),

- forordning (EF) nr. 521/2005 (endret ved forordning (EF) nr. 1812/2005, forordning (EU)
221/2011 og forordning (EU) 2017/1145),

- forordning (EF) nr. 600/2005 (endret ved forordning (EF) nr. 2028/2006, forordning (EF) nr.
496/2007, forordning (EF) nr. 202/2009, forordning (EU) nr. 516/2011, forordning (EU) nr.
118/2012, forordning (EU) nr. 334/2012, forordning (EU) nr. 1014/2013, forordning (EU)
2017/447, forordning (EU) 2017/1145 og forordning (EU) 2023/2662),

- forordning (EF) nr. 1206/2005 (endret ved forordning (EU) nr. 403/2013, forordning (EU)
nr. 290/2014, forordning (EU) 2017/211 og forordning (EU) 2017/1145),

- forordning (EF) nr. 1458/2005 (endret ved forordning (EF) nr. 1096/2009, forordning (EU)
nr. 1019/2012 og forordning (EU) 2017/1145),

- forordning (EF) nr. 1810/2005 (endret ved forordning (EU) nr. 651/2013, forordning (EU)
2017/1145 og forordning (EU) 2023/1173),

- forordning (EF) nr. 1811/2005 (endret ved forordning (EU) nr. 1018/2012, forordning (EU)
nr. 1109/2014, forordning (EU) 2017/1145, forordning (EU) 2020/147 og forordning (EU)
2023/1333),

- forordning (EF) nr. 1812/2005,

- forordning (EF) nr. 1980/2005,

- forordning (EF) nr. 2036/2005 (endret ved forordning (EU) nr. 1018/2012, forordning (EU)
nr. 1206/2012, forordning (EU) 2017/1145, forordning (EU) 2017/961, forordning (EU)
2017/2299 og forordning (EU) 2018/347),

- forordning (EF) nr. 2037/2005,

- forordning (EF) nr. 252/2006 (endret ved forordning (EU) 2017/1145 og forordning (EU)
2019/11),

- forordning (EF) nr. 479/2006 (endret ved forordning (EU) 2016/1095 og forordning (EU)
2018/1039),

- forordning (EF) nr. 545/2006,

- forordning (EF) nr. 773/2006 (endret ved forordning (EU) 2017/1145),

- forordning (EF) nr. 1284/2006 (endret ved forordning (EU) 2017/429 og forordning (EU)
2017/1145),

- forordning (EF) nr. 1443/2006 (endret ved forordning (EF) nr. 887/2009 og forordning (EU)
2018/353),

- forordning (EF) nr. 1445/2006,

- forordning (EF) nr. 1446/2006,

- forordning (EF) nr. 1876/2006 (endret ved forordning (EU) nr. 1018/2012, forordning (EU)
nr. 403/2013 og forordning (EU) 2024/228),

- forordning (EF) nr. 2028/2006,

- forordning (EF) nr. 108/2007,

- forordning (EF) nr. 109/2007 (endret ved forordning (EF) nr. 156/2008, forordning (EF) nr.
1095/2008 og forordning (EU) nr. 495/2011),

- forordning (EF) nr. 184/2007 (endret ved forordning (EF) nr. 516/2008 og forordning (EU)
2017/410),

- forordning (EF) nr. 242/2007,

- forordning (EF) nr. 496/2007,

- forordning (EF) nr. 497/2007,

- forordning (EF) nr. 500/2007,

- forordning (EF) nr. 1140/2007,

- forordning (EF) nr. 1141/2007,

- forordning (EF) nr. 1143/2007,

- forordning (EF) nr. 1501/2007,

- forordning (EF) nr. 1520/2007 (endret ved forordning (EU) nr. 1018/2012, forordning (EU)
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2015/38 og forordning (EU) 2015/1053),
- forordning (EF) nr. 1521/2007,
- forordning (EF) nr. 156/2008,

- forordning (EF) nr. 167/2008 (endret ved forordning (EU) 2016/842),

- forordning (EF) nr. 554/2008 (endret ved forordning (EU) nr. 879/2010 og forordning (EU)
nr. 414/2012),

- forordning (EF) nr. 721/2008 (endret ved forordning (EU) nr. 334/2010),

- forordning (EF) nr. 1290/2008 (endret ved forordning (EF) nr. §99/2009, forordning (EU)
nr. 1334/2013 og forordning (EU) 2016/895)

- forordning (EF) nr. 1292/2008 (endret ved forordning (EU) nr. 336/2011 og forordning (EU)
2017/173),

- forordning (EF) nr. 270/2009,

- forordning (EF) nr. 322/2009 (endret ved forordning (EU) nr. 290/2013, forordning (EU)
2015/1043 og forordning (EU) 2017/211),

- forordning (EF) nr. 403/2009 (endret ved forordning (EU) nr. 848/2014 og (endret ved
forordning (EU) 2015/1114),

- forordning (EF) nr. 886/2009,

- forordning (EF) nr. 903/2009 (endret ved forordning (EU) nr. 373/2011, forordning (EU) nr.
357/2013 og forordning (EU) 2017/1126),

- forordning (EF) nr. 1087/2009 (endret ved forordning (EU) 2019/221),

- forordning (EF) nr. 1088/2009,

- forordning (EU) nr. 1270/2009 (endret ved forordning (EU) 2017/1145, og forordning (EU)
2017/963),

- forordning (EU) nr. 8/2010,

- forordning (EU) nr. 9/2010 (endret ved forordning (EU) nr. 1196/2012 og forordning (EU)
2019/221),

- forordning (EU) nr. 8§92/2010,

- forordning (EU) nr. 999/2010,

- forordning (EU) nr. 361/2011 (endret ved forordning (EU) 2015/518),

- forordning (EU) nr. 389/2011 (endret ved forordning (EU) 2019/221),

- forordning (EU) nr. 527/2011,

- forordning (EU) nr. 528/2011 (endret ved forordning (EU) 2019/221),

- forordning (EU) nr. 887/2011 (endret ved forordning (EU) 2017/173, forordning (EU)
2017/961 og forordning (EU) 2021/733),

- forordning (EU) nr. 900/2011 (endret ved forordning (EU) nr. 118/2012 og forordning (EU)
nr. 1014/2013),

- forordning (EU) nr. 1074/2011,

- forordning (EU) nr. 1110/2011 (endret ved forordning (EU) 2018/1569),

- forordning (EU) nr. 1111/2011,

- forordning (EU) nr. 91/2012,

- forordning (EU) nr. 131/2012,

- forordning (EU) nr. 136/2012 (endret ved forordning (EU) 2015/1414),

- forordning (EU) nr. 140/2012,

- forordning (EU) nr. 227/2012,

- forordning (EU) nr. 237/2012 (endret ved forordning (EU) 2015/1104),

- forordning (EU) nr. 269/2012 (endret ved forordning (EU) 2018/1039),

- forordning (EU) nr. 838/2012,

- forordning (EU) nr. 840/2012 (endret ved forordning (EU) 2019/221),

- forordning (EU) nr. 841/2012,

- forordning (EU) nr. 842/2012,

- forordning (EU) nr. 868/2012,

- forordning (EU) nr. 989/2012,

- forordning (EU) nr. 991/2012 (endret ved forordning (EU) 2016/1095),

- forordning (EU) nr. 1119/2012 (endret ved forordning (EU) 2023/1704 og forordning (EU)
2024/220),

- forordning (EU) nr. 1021/2012 (endret ved forordning (EU) 2019/221),

- forordning (EU) nr. 1065/2012 (endret ved forordning (EU) 2023/1443, forordning (EU)

https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2005-04-12-319?q=Forskrift%200m%20tilsetningsstoffer%20til%20bruk Page 5 of 37


https://lovdata.no/eu/32015r0038
https://lovdata.no/eu/32015r1053
https://lovdata.no/eu/32007r1521
https://lovdata.no/eu/32008r0156
https://lovdata.no/eu/32008r0167
https://lovdata.no/eu/32016r0842
https://lovdata.no/eu/32008r0554*
https://lovdata.no/eu/32010r0879
https://lovdata.no/eu/32012r0414
https://lovdata.no/eu/32008r0721
https://lovdata.no/eu/32010r0334
https://lovdata.no/eu/32008r1290
https://lovdata.no/eu/32009r0899
https://lovdata.no/eu/32013r1334
https://lovdata.no/eu/32016r0895
https://lovdata.no/eu/32008r1292
https://lovdata.no/eu/32011r0336
https://lovdata.no/eu/32017r0173
https://lovdata.no/eu/32009r0270
https://lovdata.no/eu/32009r0322
https://lovdata.no/eu/32015r1043
https://lovdata.no/eu/32017r0211
https://lovdata.no/eu/32009r0403
https://lovdata.no/eu/32014r0848
https://lovdata.no/eu/32015r1114
https://lovdata.no/eu/32009r0886
https://lovdata.no/eu/32009r0903
https://lovdata.no/eu/32011r0373
https://lovdata.no/eu/32013r0357
https://lovdata.no/eu/32017r1126
https://lovdata.no/eu/32009r1087
https://lovdata.no/eu/32019r0221
https://lovdata.no/eu/32009r1088
https://lovdata.no/eu/32009r1270
https://lovdata.no/eu/32017r1145
https://lovdata.no/eu/32017r0963
https://lovdata.no/eu/32010r0008
https://lovdata.no/eu/32010r0009
https://lovdata.no/eu/32012r1196
https://lovdata.no/eu/32019r0221
https://lovdata.no/eu/32010r0892
https://lovdata.no/eu/32010r0999
https://lovdata.no/eu/32011r0361
https://lovdata.no/eu/32015r0518
https://lovdata.no/eu/32011r0389
https://lovdata.no/eu/32019r0221
https://lovdata.no/eu/32011r0527
https://lovdata.no/eu/32011r0528
https://lovdata.no/eu/32019r0221
https://lovdata.no/eu/32011r0887
https://lovdata.no/eu/32017r0173
https://lovdata.no/eu/32017r0961
https://lovdata.no/eu/32021r0733
https://lovdata.no/eu/32011r0900
https://lovdata.no/eu/32012r0118
https://lovdata.no/eu/32013r1014
https://lovdata.no/eu/32011r1074
https://lovdata.no/eu/32011r1110
https://lovdata.no/eu/32018r1569
https://lovdata.no/eu/32011r1111
https://lovdata.no/eu/32012r0091
https://lovdata.no/eu/32012r0131
https://lovdata.no/eu/32012r0136
https://lovdata.no/eu/32015r1414
https://lovdata.no/eu/32012r0140
https://lovdata.no/eu/32012r0227
https://lovdata.no/eu/32012r0237
https://lovdata.no/eu/32015r1104
https://lovdata.no/eu/32012r0269
https://lovdata.no/eu/32018r1039
https://lovdata.no/eu/32012r0838
https://lovdata.no/eu/32012r0840
https://lovdata.no/eu/32019r0221
https://lovdata.no/eu/32012r0841
https://lovdata.no/eu/32012r0842
https://lovdata.no/eu/32012r0868
https://lovdata.no/eu/32012r0989
https://lovdata.no/eu/32012r0991
https://lovdata.no/eu/32016r1095
https://lovdata.no/eu/32012r1119
https://lovdata.no/eu/32023r1704
https://lovdata.no/eu/32024r0220
https://lovdata.no/eu/32012r1021
https://lovdata.no/eu/32019r0221
https://lovdata.no/eu/32012r1065
https://lovdata.no/eu/32023r1443
https://lovdata.no/eu/32024r0251

Forskrift om tilsetningsstoffer til bruk i férvarer - Lovdata

2024/251 og forordning (EU) 2024/252),

- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.

- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.

- forordning (EU) nr. 601/2013 (endret ved forordning (EU) nr. 131/2014),

- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
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- forordning (EU) nr.
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- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.
- forordning (EU) nr.

1195/2012,
1206/2012 (endret ved forordning (EU) 2017/1006),

96/2013,

161/2013,

230/2013,

306/2013 (endret ved forordning (EU) 2023/366),
403/2013 (endret ved forordning (EU) 2024/221),
469/2013,

544/2013 (endret ved forordning (EU) 2015/1105),

636/2013 (endret ved forordning (EU) 2016/1095),
642/2013,

725/2013,

445/2013,

774/2013,

775/2013,

787/2013 (endret ved forordning (EU) 2023/366),
795/2013,

796/2013,

797/2013,

803/2013,

1055/2013,

1060/2013,

1040/2013,

1078/2013,

1113/2013 (endret ved forordning (EU) 2024/251),
1222/2013,

1006/2013,

1016/2013,

1077/2013,

1365/2013,

1404/2013,

84/2014,

101/2014,

121/2014,

302/2014,

304/2014 (endret ved forordning (EU) 2024/251),
305/2014,

292/2014,

399/2014,

684/2014,

847/2014,

849/2014,

852/2014,

669/2014,

754/2014,

1076/2014,

1083/2014,

1115/2014,

1138/2014,

1230/2014 (endret ved forordning (EU) 2018/1039),
1236/2014 (endret ved forordning (EU) 2015/1114),
1249/2014,

- forordning (EU) 2015/244,
- forordning (EU) 2015/264,
- forordning (EU) 2015/47,
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- forordning (EU) 2015/489,
- forordning (EU) 2015/502 (endret ved forordning (EU) 2019/146),
- forordning (EU) 2015/661,

- forordning (EU) 2015/662,

- forordning (EU) 2015/722,

- forordning (EU) 2015/723,

- forordning (EU) 2015/724,

- forordning (EU) 2015/1020 (endret ved forordning (EU) 2023/366),

- forordning (EU) 2015/1060,

- forordning (EU) 2015/1061,

- forordning (EU) 2015/897,

- forordning (EU) 2015/1103,

- forordning (EU) 2015/1152,

- forordning (EU) 2015/1417,

- forordning (EU) 2015/1426,

- forordning (EU) 2015/1486,

- forordning (EU) 2015/1489,

- forordning (EU) 2015/1490,

- forordning (EU) 2015/1408,

- forordning (EU) 2015/1415,

- forordning (EU) 2015/1416,

- forordning (EU) 2015/2304,

- forordning (EU) 2015/2305 (endret ved forordning (EU) 2024/262),

- forordning (EU) 2015/2306,

- forordning (EU) 2015/2307,

- forordning (EU) 2015/2382,

- forordning (EU) 2016/104,

- forordning (EU) 2016/329 (endret ved forordning (EU) 2017/2231),

- forordning (EU) 2016/896,

- forordning (EU) 2016/897 (endret ved forordning (EU) 2020/146 og forordning (EU)
2022/703),

- forordning (EU) 2016/898 (endret ved forordning (EU) 2022/268),

- forordning (EU) 2016/899 (endret ved forordning (EU) 2019/221),

- forordning (EU) 2016/900,

- forordning (EU) 2016/972,

- forordning (EU) 2016/973,

- forordning (EU) 2016/1095 (endret ved forordning (EU) 2022/1458),

- forordning (EU) 2016/1220,

- forordning (EU) 2016/1768 (endret ved forordning (EU) 2023/2628),

- forordning (EU) 2016/1833,

- forordning (EU) 2016/1964 (endret ved forordning (EU) 2020/2120),

- forordning (EU) 2016/2023,

- forordning (EU) 2016/2150,

- forordning (EU) 2016/2261 (endret ved forordning (EU) 2018/1039),

- forordning (EU) 2017/53,

- forordning (EU) 2017/54,

- forordning (EU) 2017/55,

- forordning (EU) 2017/56,

- forordning (EU) 2017/58,

- forordning (EU) 2017/57,

- forordning (EU) 2017/59,

- forordning (EU) 2017/60,

- forordning (EU) 2017/61,

- forordning (EU) 2017/62,

- forordning (EU) 2017/63,

- forordning (EU) 2017/64,

- forordning (EU) 2017/65,
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- forordning (EU) 2017/66,
- forordning (EU) 2017/187,
- forordning (EU) 2017/194,

- forordning (EU) 2017/210,

- forordning (EU) 2017/211,

- forordning (EU) 2017/219,

- forordning (EU) 2017/307,

- forordning (EU) 2017/420,

- forordning (EU) 2017/439,

- forordning (EU) 2017/440 (endret ved forordning (EU) 2019/221),

- forordning (EU) 2017/447 (endret ved forordning (EU) 2023/2662),

- forordning (EU) 2017/455,

- forordning (EU) 2017/873,

- forordning (EU) 2017/895,

- forordning (EU) 2017/896 (endret ved forordning (EU) 2019/221),

- forordning (EU) 2017/912,

- forordning (EU) 2017/913,

- forordning (EU) 2017/930,

- forordning (EU) 2017/940,

- forordning (EU) 2017/950,

- forordning (EU) 2017/961 (endret ved forordning (EU) 2021/733),

- forordning (EU) 2017/963,

- forordning (EU) 2017/1006,

- forordning (EU) 2017/1007 (endret ved forordning (EU) 2017/2325),

- forordning (EU) 2017/1008,

- forordning (EU) 2017/1086,

- forordning (EU) 2017/1126,

- forordning (EU) 2017/1145 (endret ved forordning (EU) 2018/353),

- forordning (EU) 2017/1490,

- forordning (EU) 2017/1492 (endret ved forordning (EU) 2019/849),

- forordning (EU) 2017/1903,

- forordning (EU) 2017/1904,

- forordning (EU) 2017/1905,

- forordning (EU) 2017/1906,

- forordning (EU) 2017/1907,

- forordning (EU) 2017/1914,

- forordning (EU) 2017/2330 (endret ved forordning (EU) 2019/230 og forordning (EU)
2022/1457),

- forordning (EU) 2017/2274,

- forordning (EU) 2017/2275,

- forordning (EU) 2017/2276 (endret ved forordning (EU) 2023/366),

- forordning (EU) 2017/2299,

- forordning (EU) 2017/2308 (endret ved forordning (EU) 2023/2647),

- forordning (EU) 2017/2312 (endret ved forordning (EU) 2020/146),

- forordning (EU) 2017/2325 (endret ved forordning (EU) 2018/1980),

- forordning (EU) 2018/238,

- forordning (EU) 2018/239,

- forordning (EU) 2018/240,

- forordning (EU) 2018/241,

- forordning (EU) 2018/242,

- forordning (EU) 2018/243,

- forordning (EU) 2018/244,

- forordning (EU) 2018/245,

- forordning (EU) 2018/246,

- forordning (EU) 2018/247,

- forordning (EU) 2018/248,

- forordning (EU) 2018/249 (endret ved forordning (EU) 2018/1567),
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- forordning (EU) 2018/250,
- forordning (EU) 2018/129,
- forordning (EU) 2018/130,

- forordning (EU) 2018/183,

- forordning (EU) 2018/327,

- forordning (EU) 2018/328,

- forordning (EU) 2018/346,

- forordning (EU) 2018/338 (endret ved forordning (EU) 2019/1290),

- forordning (EU) 2018/347,

- forordning (EU) 2018/353,

- forordning (EF) nr. 887/2009,

- forordning (EU) 2015/861,

- forordning (EU) 2015/104,

- forordning (EU) nr. 159/2013,

- forordning (EU) 2018/982 (endret ved forordning (EU) 2022/268 og forordning (EU)
2023/1171),

- forordning (EU) 2018/983,

- forordning (EU) 2018/1039 (endret ved forordning (EU) 2022/1445),

- forordning (EU) 2018/1550,

- forordning (EU) 2018/1568,

- forordning (EU) 2018/1566,

- forordning (EU) 2019/8,

- forordning (EU) 2019/9,

- forordning (EU) 2019/10,

- forordning (EU) 2019/12,

- forordning (EU) 2018/1079,

- forordning (EU) 2018/1080,

- forordning (EU) 2018/1081 (endret ved forordning (EU) 2020/146),

- forordning (EU) 2018/1090,

- forordning (EU) 2018/1533,

- forordning (EU) 2018/1543,

- forordning (EU) 2018/1559,

- forordning (EU) 2018/1558,

- forordning (EU) 2018/1564

- forordning (EU) 2018/1565,

- forordning (EU) 2019/49,

- forordning (EU) 2019/138,

- forordning (EU) 2019/111,

- forordning (EU) 2019/144,

- forordning (EU) 2019/454,

- forordning (EU) 2019/781,

- forordning (EU) 2019/857,

- forordning (EU) 2019/892,

- forordning (EU) 2019/898,

- forordning (EU) 2019/899,

- forordning (EU) 2019/900,

- forordning (EU) 2019/901,

- forordning (EU) 2019/913,

- forordning (EU) 2019/914,

- forordning (EU) 2019/929,

- forordning (EU) 2019/804 (endret ved forordning (EU) 2022/1459),

- forordning (EU) 2019/805,

- forordning (EU) 2019/1125,

- forordning (EU) 2019/1289,

- forordning (EU) 2019/894,

- forordning (EU) 2019/1313,

- forordning (EU) 2019/1315,
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- forordning (EU) 2019/1324,
- forordning (EU) 2020/106,
- forordning (EU) 2020/107,

- forordning (EU) 2019/1947,
- forordning (EU) 2019/1964,
- forordning (EU) 2019/1965,
- forordning (EU) 2019/1977,
- forordning (EU) 2020/147,
- forordning (EU) 2020/196,
- forordning (EU) 2020/197,
- forordning (EU) 2020/228,
- forordning (EU) 2020/229,
- forordning (EU) 2020/238,
- forordning (EU) 2020/376,
- forordning (EU) 2020/377,
- forordning (EU) 2020/378,
- forordning (EU) 2020/993,
- forordning (EU) 2020/995,
- forordning (EU) 2020/996 (endret ved forordning (EU) 2023/1168),
- forordning (EU) 2020/997,
- forordning (EU) 2020/998,
- forordning (EU) 2020/1031,
- forordning (EU) 2020/1032,
- forordning (EU) 2020/1034,
- forordning (EU) 2020/149,
- forordning (EU) 2020/150,
- forordning (EU) 2020/151,
- forordning (EU) 2020/157,
- forordning (EU) 2020/159,
- forordning (EU) 2020/160,
- forordning (EU) 2020/161,
- forordning (EU) 2020/162,
- forordning (EU) 2020/163,
- forordning (EU) 2020/164,
- forordning (EU) 2020/165,
- forordning (EU) 2020/166,
- forordning (EU) 2020/172,
- forordning (EU) 2020/173,
- forordning (EU) 2020/180,
- forordning (EU) 2020/992,
- forordning (EU) 2020/1033,
- forordning (EU) 2020/1090,
- forordning (EU) 2020/1091,
- forordning (EU) 2020/1092,
- forordning (EU) 2020/1094,
- forordning (EU) 2020/1095,
- forordning (EU) 2020/1096,
- forordning (EU) 2020/1097 (endret ved forordning (EU) 2021/420),
- forordning (EU) 2020/1098,
- forordning (EU) 2020/1175,
- forordning (EU) 2020/1363,
- forordning (EU) 2020/1370,
- forordning (EU) 2020/1371,
- forordning (EU) 2020/1372,
- forordning (EU) 2020/1374,
- forordning (EU) 2020/1375,
- forordning (EU) 2020/1376,
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- forordning (EU) 2020/1377,
- forordning (EU) 2020/1378,
- forordning (EU) 2020/1395 (endret ved forordning (EU) 2021/733),

- forordning (EU) 2020/1396,

- forordning (EU) 2020/1397,

- forordning (EU) 2020/1398,

- forordning (EU) 2020/1399,

- forordning (EU) 2020/1400,

- forordning (EU) 2020/1418,

- forordning (EU) 2020/1497,

- forordning (EU) 2020/1510,

- forordning (EU) 2020/1373,

- forordning (EU) 2020/1379

- forordning (EU) 2020/1755,

- forordning (EU) 2020/1760 (endret ved forordning (EU) 2022/271),

- forordning (EU) 2020/1761,

- forordning (EU) 2020/1762 (endret ved forordning (EU) 2024/754),

- forordning (EU) 2020/1764,

- forordning (EU) 2020/1795,

- forordning (EU) 2020/1796,

- forordning (EU) 2020/1797,

- forordning (EU) 2020/1798,

- forordning (EU) 2020/1799,

- forordning (EU) 2020/1800,

- forordning (EU) 2020/2116,

- forordning (EU) 2020/2117,

- forordning (EU) 2020/2118,

- forordning (EU) 2020/2119,

- forordning (EU) 2020/2120,

- forordning (EU) 2020/2121,

- forordning (EU) 2021/329,

- forordning (EU) 2021/330,

- forordning (EU) 2021/343,

- forordning (EU) 2021/344,

- forordning (EU) 2021/346,

- forordning (EU) 2021/363,

- forordning (EU) 2021/367,

- forordning (EU) 2021/421 (endret ved forordning (EU) 2022/385 og forordning (EU)
2022/1442),

- forordning (EU) 2021/422,

- forordning (EU) 2021/485 (endret ved forordning (EU) 2022/385),

- forordning (EU) 2021/505,

- forordning (EU) 2021/506,

- forordning (EU) 2021/507,

- forordning (EU) 2021/508,

- forordning (EU) 2021/551 (endret ved forordning (EU) 2022/385),

- forordning (EU) 2021/658,

- forordning (EU) 2021/669,

- forordning (EU) 2021/709,

- forordning (EU) 2021/719,

- forordning (EU) 2021/967,

- forordning (EU) 2021/968,

- forordning (EU) 2021/969,

- forordning (EU) 2021/981,

- forordning (EU) 2021/982,

- forordning (EU) 2021/1409,

- forordning (EU) 2021/1410 (endret ved forordning (EU) 2022/270),
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- forordning (EU) 2021/1411,
- forordning (EU) 2021/1412,
- forordning (EU) 2021/1413,

- forordning (EU) 2021/1414,

- forordning (EU) 2021/1424,

- forordning (EU) 2021/1425,

- forordning (EU) 2021/1431,

- forordning (EU) 2021/2051.

- forordning (EU) 2021/2080,

- forordning (EU) 2021/1426,

- forordning (EU) 2021/2050,

- forordning (EU) 2021/2077,

- forordning (EU) 2021/2093,

- forordning (EU) 2021/2096,

- forordning (EU) 2021/2097 (endret ved forordning (EU) 2023/1171),

- forordning (EU) 2021/2076,

- forordning (EU) 2021/2092

- forordning (EU) 2021/2095,

- forordning (EU) 2022/272,

- forordning (EU) 2022/273,

- forordning (EU) 2022/320 (endret ved forordning (EU) 2024/239),

- forordning (EU) 2022/347,

- forordning (EU) 2022/415,

- forordning (EU) 2022/537,

- forordning (EU) 2022/538,

- forordning (EU) 2022/593,

- forordning (EU) 2022/633,

- forordning (EU) 2022/652 (endret ved forordning (EU) 2023/54 og forordning (EU)
2024/239),

- forordning (EU) 2022/653,

- forordning (EU) 2022/654,

- forordning (EU) 2022/702,

- forordning (EU) 2022/703,

- forordning (EU) 2022/565,

- forordning (EU) 2022/1247,

- forordning (EU) 2022/1249,

- forordning (EU) 2022/1250,

- forordning (EU) 2022/1266,

- forordning (EU) 2022/1374,

- forordning (EU) 2022/1382,

- forordning (EU) 2022/1383,

- forordning (EU) 2022/1248,

- forordning (EU) 2022/1451,

- forordning (EU) 2022/1470,

- forordning (EU) 2022/1412 (endret ved forordning (EU) 2023/257),

- forordning (EU) 2022/1417,

- forordning (EU) 2022/1419,

- forordning (EU) 2022/1420,

- forordning (EU) 2022/1421 (endret ved forordning (EU) 2024/239),

- forordning (EU) 2022/1452 (endret ved forordning (EU) 2023/585),

- forordning (EU) 2022/1453,

- forordning (EU) 2022/1490 (endret ved forordning (EU) 2024/239),

- forordning (EU) 2022/1493 (endret ved forordning (EU) 2023/584),

- forordning (EU) 2022/1469,

- forordning (EU) 2022/1471,

- forordning (EU) 2022/1472,

- forordning (EU) 2022/1492,
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- forordning (EU) 2022/1525,
- forordning (EU) 2023/8,
- forordning (EU) 2023/341,

- forordning (EU) 2023/53,

- forordning (EU) 2023/59,

- forordning (EU) 2023/60,

- forordning (EU) 2023/61,

- forordning (EU) 2023/366,
- forordning (EU) 2023/565,
- forordning (EU) 2023/605,
- forordning (EU) 2023/649,
- forordning (EU) 2023/650,
- forordning (EU) 2023/651,
- forordning (EU) 2023/668,
- forordning (EU) 2023/669,
- forordning (EU) 2023/255,
- forordning (EU) 2023/256,
- forordning (EU) 2023/263,
- forordning (EU) 2023/907,
- forordning (EU) 2023/1163,
- forordning (EU) 2023/1167,
- forordning (EU) 2023/1169,
- forordning (EU) 2023/1170,
- forordning (EU) 2023/1172,
- forordning (EU) 2023/1333,
- forordning (EU) 2023/1698,
- forordning (EU) 2023/1699,
- forordning (EU) 2023/1703
- forordning (EU) 2023/1704,
- forordning (EU) 2023/1705,
- forordning (EU) 2023/1707,
- forordning (EU) 2023/1708,
- forordning (EU) 2023/1709,
- forordning (EU) 2023/1710,
- forordning (EU) 2023/1711,
- forordning (EU) 2023/1713,
- forordning (EU) 2023/1332,
- forordning (EU) 2023/1341,
- forordning (EU) 2023/1342,
- forordning (EU) 2023/1405,
- forordning (EU) nr. 2023/1416,
- forordning (EU) 2023/1417,
- forordning (EU) 2023/1443,
- forordning (EU) 2023/1455,
- forordning (EU) 2023/1682,
- forordning (EU) 2023/1712,
- forordning (EU) 2023/2583,
- forordning (EU) 2023/2628,
- forordning (EU) 2023/2632,
- forordning (EU) 2023/2644,
- forordning (EU) 2023/2645,
- forordning (EU) 2023/2646,
- forordning (EU) 2023/2647,
- forordning (EU) 2023/1333,
- forordning (EU) 2023/2732,
- forordning (EU) 2023/2734,
- forordning (EU) 2023/2736,
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- forordning (EU) 2023/2802,
- forordning (EU) 2023/2846,
- forordning (EU) 2023/2850,

- forordning (EU) 2024/220,

- forordning (EU) 2024/221,

- forordning (EU) 2024/228,

- forordning (EU) 2024/251,

- forordning (EU) 2024/252,

- forordning (EU) 2024/260,

- forordning (EU) 2024/261,

- forordning (EU) 2024/262,

- forordning (EU) 2024/265,

- forordning (EU) 2024/285,

- forordning (EU) 2024/750,

- forordning (EU) 2024/763 og

- forordning (EU) 2024/764
gjelder som forskrift med de tilpasninger som folger av EQS-avtalen vedlegg I, protokoll 1 til
avtalen og avtalen for evrig.

Godkjente fortilsetningsstoffer etter direktiv 70/524/EQF, som er gitt uten tidsbegrensning og
er i pdvente av ny godkjenning etter forordning (EF) nr. 1831/2003, gjelder inntil videre med de
endringer som foelger av forordning (EU) 2021/758, forordning (EU) 2021/2090 og forordning
(EU) 2023/1173. Forordningene gjelder som forskrift med de tilpasninger som folger av vedlegg
I, kapittel II, protokoll 1 til avtalen og E@S-avtalen for ovrig.

Fortilsetningsstoffer, tillatt brukt i forvare, er tatt inn i EU's register over godkjente
tilsetningsstoffer i for. EU-registeret! er kun ment & veere til informasjon og m4 sees i
sammenheng med de til enhver tid inntatte EQS-rettsaktene i denne forskriften.

1 EU-register over godkjente tilsetningsstoffer i for:
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/animal-feed-eu-reg-
comm_register_feed_additives_1831-03.pdf

0 Endret ved forskrifter 15 juni 2005 nr. 678, 25 okt 2005 nr. 1252, 22 mars 2006 nr. 365, 13 nov 2006 nr.
1318, 14 mars 2007 nr. 268, 15 juni 2007 nr. 665, 28 juni 2007 nr. 813, 31 juli 2007 nr. 940, 24 okt 2007 nr.
1174, 14 des 2007 nr. 1533, 4 april 2008 nr. 322, 28 april 2008 nr. 402, 6 juni 2008 nr. 927, 9 feb 2009 nr.
152, 18 mars 2009 nr. 343, 4 mai 2009 nr. 472, 3 juni 2009 nr. 584, 1 feb 2010 nr. 95, 22 mars 2010 nr. 440,
24 mars 2010 nr. 453, 30 april 2010 nr. 638, 7 mai 2010 nr. 678, 20 sep 2010 nr. 1278, 3 mai 2011 nr. 453, 1
nov 2011 nr. 1074, 5 des 2011 nr. 1321, 26 april 2012 nr. 394 (i kraft 1 mai 2012), 27 april 2012 nr. 395 (i
kraft 1 mai 2012), 3 mai 2012 nr. 398, 14 des 2012 nr. 1322, 4 feb 2013 nr. 137, 21 mars 2013 nr. 324, 5 april
2013 nr. 390, 6 mai 2013 nr. 433, 17 juni 2013 nr. 654, 1 juli 2013 nr. 814, 7 okt 2013 nr. 1210, 21 okt 2013
nr. 1242, 12 nov 2013 nr. 1315, 17 des 2013 nr. 1563, 20 jan 2014 nr. 50, 19 feb 2014 nr. 198, 30 april 2014
nr. 605, 21 mai 2014 nr. 692, 11 juli 2014 nr. 994, 26 sep 2014 nr. 1280, 29 okt 2014 nr. 1365, 17 mars 2015
nr. 227, 25 mars 2015 nr. 307, 22 april 2015 nr. 423, 18 mai 2015 nr. 521, 15 juli 2015 nr. 905, 5 okt 2015 nr.
1160, 8 okt 2015 nr. 1172, 24 nov 2015 nr. 1353, 22 feb 2016 nr. 214, 8 april 2016 nr. 358, 26 mai 2016 nr.
525, 15 juli 2016 nr. 935, 19 des 2016 nr. 1823, 9 feb 2017 nr. 152, 27 mars 2017 nr. 409, 26 mai 2017 nr.
658, 2 juni 2017 nr. 715, 30 juli 2017 nr. 1224, 6 des 2017 nr. 1938, 19 jan 2018 nr. 57, 19 feb 2018 nr. 243,
27 mars 2018 nr. 515, 11 mai 2018 nr. 732, 26 juli 2018 nr. 1209, 18 des 2018 nr. 2159, 12 feb 2019 nr. 94,
24 april 2019 nr. 532, 10 mai 2019 nr. 591, 24 juni 2019 nr. 917, 27 juni 2019 nr. 949, 15 okt 2019 nr. 1371, 6
nov 2019 nr. 1470, 7 nov 2019 nr. 1483, 18 des 2019 nr. 1999, 5 mai 2020 nr. 937, 29 juni 2020 nr. 1429 (i
kraft 1 juli 2020), 8 okt 2020 nr. 1988, 6 nov 2020 nr. 2268, 23 des 2020 nr. 3167, 19 feb 2021 nr. 498, 25
mars 2021 nr. 1031, 15 juli 2021 nr. 2427, 21 des 2021 nr. 3823, 5 mai 2022 nr. 837, 16 juni 2022 nr. 1089,
21 juni 2022 nr. 1136, 12 juli 2022 nr. 1343, 4 okt 2022 nr. 1720, 19 des 2022 nr. 2286, 8 feb 2023 nr. 164, 27
mars 2023 nr. 429, 3 nov 2023 nr. 1782, 16 nov 2023 nr. 1852, 11 des 2023 nr. 2002, 12 feb 2024 nr. 249, 9
april 2024 nr. 583, 3 mai 2024 nr. 735, 21 juni 2024 nr. 1192, 12 juli 2024 nr. 1723.
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§ 3a. Koksidiostatika og kopper

Norge har unntak i E@S-avtalen for visse typer av koksidiostatika. Det er kun folgende
koksidiostatika som er tillatt brukt i Norge:
1. Narasin
2. Lasalocid
3. Salinomycin
4. Monensin og
5. Maduramycin.

For bruk av kopper i for til smagris er hoyeste tillatt innhold pa 35 mg kopper/kg fullfor med
vanninnhold pé 12 %.

0 Tilfeyd ved forskrift 7 nov 2019 nr. 1483.

§ 3b. Seknad om godkjenning

Ved sgknad om godkjenning av et tilsetningsstoff eller seknad om ny anvendelse av et
tilsetningsstoff gjelder EQS-avtalen vedlegg I kapittel II med felgende forordninger:
- forordning (EF) nr. 378/2005 (endret ved forordning (EF) nr. 850/2007, forordning (EF) nr.
885/2009 og forordning (EU) 2015/1761) og
- forordning (EF) nr. 429/2008 (endret ved forordning (EU) 2020/1773)
som forskrift med de tilpasninger som felger av E@S-avtalen vedlegg I, protokoll 1 til avtalen og
avtalen for gvrig.

0 Tilfeyd ved forskrift 23 jan 2006 nr. 81, endret ved forskrifter 6 juni 2008 nr. 927, 18 mars 2009 nr. 343, 5
april 2013 nr. 390, 22 feb 2016 nr. 214, 7 nov 2019 nr. 1483 (tidligere § 3a), 17 nov 2022 nr. 1989.

§ 4. Tilsyn og vedtak

Mattilsynet forer tilsyn og fatter vedtak for & gjennomfore bestemmelsene gitt i og i medhold
av denne forskriften.

§ 5. Dispensasjon

Mattilsynet kan i saerlige tilfeller dispensere fra bestemmelsene i denne forskrift, forutsatt at
det ikke vil stride mot Norges internasjonale forpliktelser, herunder EQS-avtalen.

§ 6. Straff

Forsettlig eller uaktsom overtredelse av denne forskriften eller bestemmelser og vedtak gitt i
medhold av den, er straftbart i henhold til matloven § 28.

§ 7. Ikrafttredelse

Denne forskrift trer 1 kraft straks.
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Forordninger

0 Tilfoyd ved forskrift 30 april 2014 nr. 605.

Konsolidert forordning (EF) nr. 1831/2003

0 Forordning tilfoyd ved forskrift 30 april 2014 nr. 605, endret ved forskrifter 23 juni 2015 nr. 791, 22 feb 2016
nr. 214, 10 juni 2016 nr. 661, 6 nov 2020 nr. 2268, 12 mai 2022 nr. 960 (i kraft 1 juni 2022).

Nedenfor gjengis til informasjon norsk oversettelse av forordning (EF) nr. 1831/2003. Dette er
grunnrettsakten. Grunnrettsakten er endret ved forordning (EF) nr. 378/2005, forordning (EF) nr.
386/2009, forordning (EU) 2015/327, forordning (EU) 2015/2294, forordning (EU) 2019/962 og
forordning (EU) 2019/1381 med de endringer og tillegg som felger av EQS-tilpasningen av
rettsakten i samsvar med vedlegg I og protokoll 1 til ES-avtalen.

Forordning (EF) nr. 1831/2003 er konsolidert til og med endringer gjennomfert ved forordning
(EF) nr. 378/2005, forordning (EF) nr. 386/2009, forordning (EU) 2015/327, forordning (EU)
2015/2294, forordning (EU) 2019/962 og forordning (EU) 2019/1381.

» B Forordning (EF) nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i forvarer som
endret ved

» M1 Forordning (EU) 2015/327

» M2 Forordning (EF) nr. 378/2005

» M3 Forordning (EF) nr. 386/2009

» M4 Forordning (EU) 2015/2294

» MS5 Forordning (EU) 2019/962

» M6 Forordning (EU) 2019/1381

EUROPAPARLAMENTS- OG RADSFORORDNING (EF) nr.
1831/2003
av 22. september 2003
om tilsetningsstoffer i forvarer

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske fellesskap, serlig artikkel 37 og
152 nr. 4 bokstav b),

under henvisning til forslag fra Kommisjonen,!

under henvisning til uttalelse fra Den europeiske ekonomiske og sosiale komité,?
etter samrad med Regionkomiteen,
etter framgangsmaten fastsatt i traktatens artikkel 2513 og

ut fra folgende betraktninger:

1. Husdyrhold utgjer en svert viktig del av landbruket i Fellesskapet. Tilfredsstillende resultater
avhenger i stor grad av at det brukes forvarer som er sikre og av god kvalitet.

2. Det frie varebyttet av sikre og sunne neringsmidler og forvarer er en vesentlig del av det
indre marked og bidrar i betydelig grad til borgernes helse og velferd, og til deres sosiale og
okonomiske interesser.

3. Det er viktig a sikre et hoyt beskyttelsesnivéa for menneskers liv og helse ved
gjennomferingen av Fellesskapets politikk.

4. For a beskytte menneskers og dyrs helse samt miljoet, bor tilsetningsstoffer i forvarer
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

gjennomga en sikkerhetsvurdering gjennom en fellesskapsframgangsmaéte for de bringes i
omsetning, brukes eller foredles i Fellesskapet. Siden for til kjeeledyr ikke inngar i
nzringsmiddelkjeden og ikke har noen miljevirkninger pé dyrkbar mark, er det
hensiktsmessig med sarlige bestemmelser for tilsetningsstoffer i for til kjeeledyr.

. Det er et prinsipp i Fellesskapets naeringsmiddelregelverk nedfelt i artikkel 11 i

europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 178/2002 av 28. januar 2002 om fastsettelse av
allmenne prinsipper og krav i neringsmiddelregelverket, om opprettelse av Den europeiske
myndighet for neringsmiddeltrygghet og om fastsettelse av framgangsmater i forbindelse
med nzringsmiddeltrygghet,* at naeringsmidler og for som importeres for omsetning i
Fellesskapet, mé oppfylle de relevante kravene i Fellesskapets regelverk eller de vilkarene
som Fellesskapet har anerkjent som minst tilsvarende. Import fra tredjestater av
tilsetningsstoffer i forvarer ma derfor underlegges krav som er likeverdige med dem som
gjelder for tilsetningsstoffer framstilt i Fellesskapet.

. Fellesskapets innsats nar det gjelder menneskers og dyrs helse samt miljoet, ber bygge pa

fore-var-prinsippet.

. I samsvar med traktatens artikkel 153 skal Fellesskapet bidra til & fremme forbrukernes rett til

informasjon.

. Erfaringene fra anvendelsen av radsdirektiv 70/524/EQF av 23. november 1970 om

tilsetningsstoffer i forvarer> har vist at det er nodvendig & gjennomga alle regler for
tilsetningsstoffer for & ta hensyn til behovet for & styrke beskyttelsen av dyrs og menneskers
helse og av miljeet. Det er ogsd nedvendig & ta hensyn til det faktum at teknologiske
framskritt og vitenskapelig utvikling har gitt opphav til nye typer tilsetningsstoffer, for
eksempel tilsetningsstoffer som brukes til ensilasje eller i vann.

. Denne forordning ber ogsa omfatte blandinger av tilsetningsstoffer som selges til

sluttbrukere, og omsetning og bruk av disse blandingene ber oppfylle de vilkarene som er
fastsatt i godkjenningen av hvert enkelt tilsetningsstoff.

Premikser ber ikke betraktes som preparater som omfattes av definisjonen av
tilsetningsstoffer.

Det grunnleggende prinsippet pa dette omradet ber vare at bare de tilsetningsstoffene som er
godkjent i henhold til framgangsmaéten fastsatt i denne forordning, kan omsettes, brukes og
foredles til for pa de vilkarene som er fastsatt i godkjenningen.

Det ber fastsettes kategorier av tilsetningsstoffer 1 forvarer for & lette framgangsmaten for
vurdering med henblikk pa godkjenning. Aminosyrer, deres salter og analoger, og urea og
dets derivater, som hittil har vert omfattet av radsdirektiv 82/471/EQF av 30. juni 1982 om
visse produkter som brukes i forvarer,® ber tas med som en kategori av tilsetningsstoffer i
forvarer, og derfor overfores fra nevnte direktivs virkeomréde til denne forordning.

I gjennomfoeringsreglene for seknad om godkjenning av tilsetningsstoffer i forvarer ber det
ogsa tas hensyn til forskjellige dokumentasjonskrav for dyr bestemt til
neringsmiddelproduksjon og for andre dyr.

For & sikre en harmonisk vitenskapelig vurdering av tilsetningsstoffer i forvarer, ber slike
vurderinger utferes av Den europeiske myndighet for neringsmiddeltrygghet, som er
opprettet ved forordning (EF) nr. 178/2002. Sgknader ber suppleres med undersekelser av
restmengder for & vurdere fastsettelsen av grenseverdier for restmengder (MRL).
Kommisjonen ber fastsette retningslinjer for godkjenning av tilsetningsstoffer i forvarer i
samarbeid med Den europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet. Ved fastsettelsen av
disse retningslinjene ber man vare oppmerksom pé muligheten for & ekstrapolere resultatene
fra undersokelsene som er utfort pa sterre arter, til mindre utbredte arter.

Det er ogsé nadvendig & fastsette en forenklet framgangsmate for 4 godkjenne de
tilsetningsstoffene som allerede er godkjent etter framgangsmaten for bruk i naringsmidler
fastsatt i radsdirektiv 89/107/EQF av 21. desember 1988 om tilnerming av medlemsstatenes
lovgivning om tilsetningsstoffer som kan anvendes i naringsmidler beregnet pa konsum. ’
Det er anerkjent at vitenskapelig risikovurdering i visse tilfeller alene ikke kan gi alle de
opplysningene som en avgjerelse om risikohandtering ber bygges pa, og at det ogsa kan vere
grunn til 4 ta hensyn til andre forhold som er relevante for det aktuelle spersmélet, herunder
samfunnsmessige, skonomiske eller miljemessige forhold, kontrollmuligheter og fordelene
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for dyrene eller for forbrukeren av animalske produkter. Derfor ber det veere Kommisjonen
som godkjenner et tilsetningsstoff.

For 4 sikre det nedvendige beskyttelsesnivaet for dyrs velferd og forbrukernes sikkerhet, ber
sokerne oppfordres til & be om forlengelse av godkjenningen for mindre utbredte arter, ved at
de far ett ars ekstra datasikring i tillegg til de ti ars datasikring for alle arter som
tilsetningsstoffet er godkjent for.

Ifolge en framgangsmaéte som sikrer et naert samarbeid mellom medlemsstatene og
Kommisjonen innenfor rammen av Den faste komité for naeringsmiddelkjeden og dyrehelsen,
ber Kommisjonen fa fullmakt til & godkjenne tilsetningsstoffer i forvarer og fastsette vilkér
for bruken av dem, og til & fore og offentliggjere et register over godkjente tilsetningsstoffer i
forvarer.

Der det er hensiktsmessig, er det nedvendig & innfore en forpliktelse for innehaveren av
godkjenningen til & iverksette en plan for overvaking etter omsetningen, for & spore og
identifisere alle direkte eller indirekte, umiddelbare, forsinkede eller uforutsette virkninger
som er en folge av bruk av tilsetningsstoffer i forvarer, pd menneskers eller dyrs helse eller pa
miljeet, ved & bruke en ramme for produktsporing i likhet med den som allerede finnes 1
andre sektorer, og i samsvar med kravene om sporbarhet som er fastsatt i
naringsmiddelregelverket.

For & kunne ta hensyn til teknologiske framskritt og vitenskapelig utvikling, er det nedvendig
a gjennomgé godkjenningene av tilsetningsstoffer i forvarer regelmessig. Tidsbegrensning av
godkjenningene bar gjore det mulig med en slik gjennomgaelse.

Det bar opprettes et register over godkjente tilsetningsstoffer i forvarer, som omfatter
produktspesifikke opplysninger og pavisningsmetoder. Opplysninger som ikke er fortrolige,
ber gjeres offentlig tilgjengelige.

Det er nodvendig 4 fastsette overgangsregler for & ta hensyn til tilsetningsstoffer som allerede
finnes pa markedet, og som er godkjent i henhold til direktiv 70/524/EQF, og aminosyrer,
deres salter og analoger, urea og dets derivater, som hittil har veert godkjent i henhold til
direktiv 82/471/EQF, og tilsetningsstoffer til ensilasje samt tilsetningsstoffer som det er satt 1
gang en framgangsméte for godkjenning for. Det er sarlig hensiktsmessig & fastsette at slike
produkter bare kan forbli pd markedet saframt det er sendt underretning til Kommisjonen
med henblikk p& vurdering av dem, innen ett ar etter ikrafttredelsen av denne forordning.

En rekke tilsetningsstoffer til ensilasje omsettes og brukes for tiden i Fellesskapet uten
godkjenning gitt i henhold til direktiv 70/524/EQF. Selv om det er absolutt nedvendig &
anvende bestemmelsene i denne forordning pa slike stoffer med henblikk pa deres art og
bruk, er det hensiktsmessig & bruke de samme overgangstiltakene. P4 denne maten vil det
veere mulig a skaffe opplysninger om alle stoffer som for tiden brukes, og opprette en liste
over dem, slik at det eventuelt kan treffes beskyttelsestiltak for de stoffene som ikke oppfyller
vilkdrene for godkjenning nevnt i artikkel 5 1 denne forordning.

I sin uttalelse av 28. mai 1999 fastslo Styringskomiteen for vitenskapelige spersmal, at med
hensyn til bruken av antimikrobielle stoffer som vekstfremmende stoff, ber bruken av stoffer
fra kategorier som blir brukt eller kan brukes i legemidler for mennesker eller i
veteringrpreparater (dvs. nar det er risiko for utvikling av kryssresistens overfor legemidler
som brukes til & behandle bakterieinfeksjoner), fases ut sé snart som mulig og deretter
opphere helt. Den andre uttalelsen om antimikrobiell resistens, som Styringskomiteen for
vitenskapelige spersmél vedtok 10. og 11. mai 2001, bekreftet behovet for en tilstrekkelig
frist for a erstatte disse antimikrobielle stoffene med alternative produkter. Det heter i
uttalelsen at utfasingen ma planlegges og samkjeres idet forhastede tiltak kan fa folger for
dyrehelsen.

Det er derfor nedvendig a fastsette en dato, og etter denne datoen vil det vare forbudt & bruke
de antibiotikaene som fortsatt er godkjent som vekstfremmende stoff, samtidig som det gis en
tilstrekkelig frist for & utvikle alternative produkter som kan erstatte disse antibiotikaene. Det
ber ogsé fastsettes bestemmelser som forbyr godkjenning av ytterligere antibiotika som
tilsetningsstoffer i forvarer. Innenfor rammen av utfasingen av antibiotika som brukes som
vekstfremmende stoffer, og for a sikre et hayt beskyttelsesniva for dyrs helse, vil Den
europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet for 2005 bli oppfordret til & undersoke
hvilke framskritt som er gjort i utviklingen av alternative stoffer og alternative metoder for
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forvaltning, foring, hygiene o.1.

Enkelte stoffer med koksidiostatiske og histomonostatiske virkninger ber i henhold til denne
forordning anses som tilsetningsstoffer i forvarer.

Det ber kreves detaljert merking av produktet siden det setter sluttbrukeren i stand til & gjore
et velbegrunnet valg, det skaper feerre handelshindringer og fremmer rettferdig handel. 1
denne sammenheng er det generelt hensiktsmessig at de kravene som gjelder for
tilsetningsstoffer i forvarer, avspeiler de kravene som gjelder for tilsetningsstoffer i
naringsmidler. Det ber derfor fastsettes forenklede merkingskrav for aromastoffer som svarer
til dem som gjelder for aromastoffer i naeringsmidler, og dette ber imidlertid ikke vaere til
skade for muligheten til & fastsette serlige merkingskrav ved godkjenningen av de enkelte
tilsetningsstoffer.

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1829/2003 av 22. september 2003 om
genmodifiserte naeringsmidler og forvarer® inneholder en framgangsmate for & godkjenne
omsetning av genmodifiserte neringsmidler og forvarer, herunder tilsetningsstoffer i forvarer
som bestar av, inneholder eller er framstilt av genmodifiserte organismer. Ettersom malene
for nevnte forordning skiller seg fra malene for denne forordning, ber tilsetningsstoffer i
forvarer gjennomga en framgangsmate for godkjenning i tillegg til den framgangsmaten for
godkjenning som er fastsatt i nevnte forordning, for de omsettes.

Ved artikkel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 er det fastsatt framgangsmater for
ngdtiltak for forvarer med opprinnelse i Fellesskapet, eller som er importert fra en tredjestat.
De gjor det mulig & vedta slike tiltak i situasjoner der for kan antas & utgjere en alvorlig risiko
for menneskers og dyrs helse eller for miljeet, og der slike risikoer ikke kan styres pa
tilfredsstillende vis gjennom tiltak truffet av den eller de berorte medlemsstatene.

De tiltak som er nedvendige for gjennomferingen av denne forordning, ber vedtas i samsvar
med radsbeslutning 1999/468/EF av 28. juni 1999 om fastsettelse av naermere regler for
utevelsen av den gjennomforingsmyndighet som er tillagt Kommisjonen.’

Medlemsstatene ber fastsette regler for sanksjoner for overtredelser av denne forordning og
sikre at de gjennomferes. Sanksjonene skal vere virkningsfulle, std i forhold til overtredelsen
og virke avskrekkende.

Direktiv 70/524/EQF ber oppheves. Imidlertid ber bestemmelsene om merking av
forblandinger som inneholder tilsetningsstoffer, opprettholdes inntil radsdirektiv 79/373/EQF
av 2. april 1979 om markedsforing av forblandinger,'? er revidert.

Rédsdirektiv 87/153/EQF av 16. februar 1987 om fastsettelse av retningslinjer for vurdering
av tilsetningsstoffer i forvarer!! inneholder retningslinjer for hvordan medlemsstatene skal
framlegge en sgknad. Kontrollen av at dokumentasjonen oppfyller kravene, er palagt Den
europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet. Direktiv 87/153/EQF ber derfor oppheves.
Imidlertid vil vedlegget fortsatt gjelde inntil det er vedtatt gjennomferingsregler.

Det er nadvendig med en overgangsperiode for & unnga forstyrrelser i bruken av
tilsetningsstoffer i forvarer. For bestemmelsene i denne forordning far anvendelse, bor det
derfor tillates at de stoffene som allerede er godkjente, fortsatt kan omsettes og brukes i
samsvar med gjeldende lovgivning —

EFT C 203 E av 27.8.2002, s. 10.

EUT C 61 av 14.3.2003, s. 43.

Europaparlamentsuttalelse av 21. november 2002 (ennd ikke offentliggjort i EUT), radets felles holdning av
17. mars 2003 (EUT C 113 E av 13.5.2003, s. 1), europaparlamentsbeslutning av 19. juni 2003 (enna ikke
kunngjort i EUT) og radsvedtak av 22. juli 2003.

EFTL 31 av 1.2.2002,s. 1.

EFT L 270 av 14.12.1970, s. 1. Direktivet sist endret ved forordning (EF) nr. 1756/2002 (EFT L 265 av
3.10.2002, s. 1).

EFT L 213 av 21.7.1982, s. 8. Direktivet sist endret ved direktiv 1999/20/EF (EFT L 80 av 25.3.1999, s. 20).

EFT L 40 av 11.2.1989, s. 27. Direktivet endret ved europaparlaments- og radsdirektiv 94/34/EF (EFT L 237
av 10.9.1994, s. 1).

EFT L 268 av 18.10.2003, s. 1.
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9 EFTL 184 av17.7.1999, s. 23.

10 EFT L 86 av 6.4.1979, s. 30. Direktivet sist endret ved forordning (EF) nr. 807/2003 (EUT L 122 av 16.5.2003,
s. 36).

11 EFTL 64 av 7.3.1987, s. 19. Direktivet sist endret ved kommisjonsdirektiv 2001/79/EF (EFT L 267 av
6.10.2001, s. 1).

VEDTATT DENNE FORORDNING:

KAPITTEL |
VIRKEOMRADE OG DEFINISJONER

Artikkel 1
Virkeomrade

1. Formalet med denne forordning er & opprette en fellesskapsframgangsmate for godkjenning av
omsetning og bruk av tilsetningsstoffer i forvarer, og a fastsette regler for overvaking og merking
av tilsetningsstoffer i forvarer og premikser slik at et hayt beskyttelsesniva skal kunne garanteres
for menneskers helse og dyrs helse og velferd, for miljeet og brukernes og forbrukernes interesser
nar det gjelder tilsetningsstoffer i forvarer, samtidig som det sikres at det indre marked fungerer
tilfredsstillende.

2. Denne forordning far ikke anvendelse pa:
a. tekniske hjelpestoffer,
b. veterinzrpreparater som definert i direktiv 2001/82/EF,'?> med unntak av koksidiostatika og
histomonostatika som brukes som tilsetningsstoffer i forvarer.

12 EFTL 311 av 28.11.2001, s. 1.

Artikkel 2
Definisjoner

1. I denne forordning far definisjonene av «for», «forvarer», «forforetaky, «driftsansvarlig for
forforetak», «omsetning» og «sporbarhet» som fastsatt i forordning (EF) nr. 178/2002,
anvendelse.

2. I denne forordning menes ogsé med:

a. «tilsetningsstoffer i forvarer»: stoffer, mikroorganismer eller preparater bortsett fra formidler
og premikser, som tilsettes bevisst i for eller vann for serlig & oppfylle én eller flere av
funksjonene nevnt i artikkel 5 nr. 3,

b. «férmidler»: produkter som definert i artikkel 2 bokstav a) i rddsdirektiv 96/25/EF av 29.
april 1996 om markedsfering av formidler, 13

c. «forblandinger»: produkter som definert i artikkel 2 bokstav b) 1 direktiv 79/373/EQF,

d. «tilskuddsfor»: produkter som definert i artikkel 2 bokstav e) i direktiv 79/373/EQF,

e. «premikser»: blandinger av tilsetningsstoffer i forvarer eller blandinger av ett eller flere
tilsetningsstoffer i forvarer med formidler eller vann som brukes som barere, og som ikke er
beregnet pa direkte foring,

f. «dagsrasjon»: den samlede mengden forvarer beregnet ut fra et vanninnhold pd 12 %, som et
dyr av en bestemt art og aldersgruppe og med en bestemt ytelse trenger i gjennomsnitt for &
fa dekket sitt samlede dagsbehov,

g. «fullfory»: produkter som definert i artikkel 2 bokstav c) i radsdirektiv 1999/29/EF av 22.
april 1999 om uenskede stoffer og produkter i forvarer,'#

h. «teknisk hjelpestoft»: alle stoffer som ikke inntas som en forvare i seg selv, og som brukes
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bevisst ved foredling av forvarer eller formidler for & oppfylle et bestemt teknologisk formél
ved behandlingen eller foredlingen, og som kan fere til en utilsiktet, men teknisk uunngéelig
forekomst av restmengder eller derivater av disse i sluttproduktet, forutsatt at disse
restmengdene ikke har noen skadevirkning pa dyrs og menneskers helse eller pa miljeet, og
ikke har noen teknologisk innvirkning pé det ferdige produktet,

1. «antimikrobielle stoffer»: alle stoffer som framstilles enten syntetisk eller naturlig, og som
brukes til & drepe eller hemme veksten av mikroorganismer, herunder bakterier, virus eller
sopp, eller av parasitter, serlig protozoer,

J. «antibiotikum»: antimikrobielle stoffer framstilt av eller avledet av en mikroorganisme, som
dreper eller hemmer veksten av andre mikroorganismer,

k. «koksidiostatika» og «histomonostatikax»: stoffer som er beregnet pé & drepe eller hemme
protozoer,

1. «grenseverdi for restmengder»: den gvre grensen for en restmengde som folge av bruken av
et tilsetningsstoff i forvarer som Fellesskapet kan godta som lovlig tillatt eller anerkjenne
som akseptabelt i eller pa et neringsmiddel,

m. «mikroorganismer»: kolonidannende mikroorganismer,

n. «forste gangs omsetning»: den forste gangen et tilsetningsstoff bringes i omsetning etter at
det er framstilt, import av et tilsetningsstoff, eller forste gangs omsetning av et for hvor det
inngar et tilsetningsstoff som ikke tidligere har vaert brakt i omsetning.

3. Nar det er nedvendig, kan det etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2, avgjeres om et
stoff, en mikroorganisme eller et preparat er et tilsetningsstoff i férvarer innenfor virkeomradet til
denne forordning.

13 EFT L 125 av 23.5.1996, s. 35. Direktivet sist endret ved forordning 806/2003 (EUT L 122 av 16.5.2003, s.
D).
14 EFTL 115 av 4.5.1999, s. 32. Direktivet sist endret ved forordning (EF) nr. 806/2003.

Kapittel Il
GODKJENNING, BRUK, OVERVAKING OG OVERGANGSTILTAK FOR
TILSETNINGSSTOFFER | FORVARER

Artikkel 3
Omsetning, foredling og bruk

1. Ingen personer skal bringe i omsetning, foredle eller bruke et tilsetningsstoff i forvarer med
mindre:
a. tilsetningsstoffet er omfattet av en godkjenning som er gitt i samsvar med denne forordning,
b. det oppfyller de vilkérene for bruk som er fastsatt i denne forordning, herunder de generelle
vilkarene fastsatt i vedlegg IV, med mindre annet er angitt i godkjenningen samt i
godkjenningen av stoffet, og
c. det oppfyller vilkarene for merking fastsatt i denne forordning.

2. Medlemsstatene kan tillate at det ved vitenskapelig forskning som tilsetningsstoffer brukes
stoffer som ikke er godkjent pa fellesskapsplan, med unntak av antibiotika, forutsatt at
forskningen utferes i samsvar med prinsippene og vilkarene fastsatt i direktiv 87/153/EQF,
direktiv 83/228/E@F ! eller retningslinjene fastsatt i artikkel 7 nr. 4 i denne forordning, og
forutsatt at det skjer under tilstrekkelig offentlig kontroll. De bererte dyrene kan brukes i
naringsmiddelproduksjon bare dersom myndighetene fastslar at dette ikke vil ha noen
skadevirkning pa dyrs og menneskers helse eller pa miljoet.

3. Nér det gjelder tilsetningsstoffer som tilherer kategoriene d) og e) i artikkel 6 nr. 1, og de
tilsetningsstoffene som omfattes av virkeomradet til Fellesskapets regelverk for omsetning av
produkter som bestér av, inneholder eller er framstilt av genmodifiserte organismer (GMO-er),
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skal ingen andre personer enn innehaveren av godkjenningen omhandlet i
godkjenningsforordningen nevnt i artikkel 9, dennes rettsetterfolger(e) eller en person som har
fatt dennes skriftlige fullmakt til dette, bringe produktene i omsetning for ferste gang.

4. Med mindre annet er angitt, skal blandinger av tilsetningsstoffer som er beregnet pa a selges
direkte til sluttbrukeren, tillates, dersom vilkarene for bruk fastsatt i godkjenningen for hvert
enkelt tilsetningsstoff, overholdes. Dermed skal ikke blandinger av godkjente tilsetningsstoffer

omfattes av noen andre sarlige godkjenninger enn de kravene som er fastsatt i direktiv 95/69/EF.
16

5. Nar det er nedvendig som folge av teknologiske framskritt eller vitenskapelig utvikling, skal de
generelle vilkérene fastsatt i vedlegg IV, tilpasses etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2.

15 EFTL 126 av 13.5.1983, s. 23.

16 Réadsdirektiv 95/69/EF av 22. desember 1995 om fastsettelse av vilkar og regler for godkjenning og
registrering av visse virksomheter og mellommenn pa forvareomradet og om endring av direktiv 70/524/EQF,
74/63/EQF, 79/373/EQF og 82/471/EQF (EFT L 332 av 30.12.1995, s. 15). Direktivet sist endret ved
forordning (EF) nr. 806/2003.

Artikkel 4
Godkjenning

1. Alle personer som sgker om godkjenning for et tilsetningsstoff i forvarer eller for en ny bruk av
et tilsetningsstoft i forvarer, skal inngi en seknad i samsvar med artikkel 7.

2. En godkjenning skal bare gis, avslas, fornyes, endres, oppheves midlertidig eller kalles tilbake
pa grunnlag av og etter framgangsmatene fastsatt i denne forordning, eller i samsvar med artikkel
53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002.

3. Den som sgker om en godkjenning, eller dennes representant, skal vare etablert i Fellesskapet.

Artikkel 5
Vilkar for godkjenning

1. Ingen tilsetningsstoffer i forvarer skal godkjennes med mindre den som segker om godkjenning,
i samsvar med gjennomferingstiltakene nevnt i artikkel 7, pa relevant og tilstrekkelig vis har vist
at tilsetningsstoffet, nar det brukes i samsvar med vilkarene som skal fastsettes i forordningen
som godkjenner bruken av tilsetningsstoffet, oppfyller kravene i nr. 2, og har minst én av de
egenskapene som er angitt i nr. 3.

2. Tilsetningsstoffet i forvarer skal ikke:
a. ha noen skadevirkning pd dyrs og menneskers helse eller pd miljoet,
b. framlegges pa en mate som kan vare villedende for brukeren,
c. skade forbrukeren ved at de s@rlige kjennetegnene for animalske produkter endres eller ved
at forbrukeren villedes med hensyn til de serlige kjennetegnene for animalske produkter.

3. Tilsetningsstoffet i forvarer skal:
a. ha en positiv virkning pa forvarenes egenskaper,
b. ha en positiv virkning p& de animalske produktenes egenskaper,
c. ha en positiv virkning pé fargen pa akvariefisk eller prydfugler,
d. oppfylle dyrenes ernaringsmessige behov,
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e. ha en positiv virkning p& de miljemessige folgene av husdyrproduksjon,

f. ha en positiv virkning pa husdyrproduksjon, husdyrs ytelse eller velferd, serlig ved at det
pavirker mage- og tarmfloraen eller fordeyeligheten av forvarer, eller

g. ha en koksidiostatisk eller histomonostatisk virkning.

4. Antibiotika, bortsett fra koksidiostatika eller histomonostatika, skal ikke godkjennes som
tilsetningsstoffer i forvarer.

Artikkel 6
Kategorier av tilsetningsstoffer i férvarer

1. Et tilsetningsstoff i forvarer skal plasseres i én eller flere av felgende kategorier, avhengig av
dets funksjon eller egenskaper, etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 7, 8 og 9:
a. teknologiske tilsetningsstoffer: alle stoffer som tilsettes foret for et teknologisk formal,
b. sensoriske tilsetningsstoffer: alle stoffer som nar de tilsettes 1 for, forbedrer eller endrer de
organoleptiske egenskapene til foret, eller utseendet pa naeringsmidler framstilt av dyr,+
c. erngeringsmessige tilsetningsstoffer,
d. avistekniske tilsetningsstoffer: alle tilsetningsstoffer som brukes til & pavirke sunne dyrs
ytelse positivt, eller til & pavirke miljoet positivt,
e. koksidiostatika og histomonostatika.

2.1 de kategoriene som er nevnt i nr. 1, skal tilsetningsstoffer i forvarer deretter plasseres
innenfor én eller flere funksjonelle grupper nevnt i vedlegg I, etter framgangsmaéten fastsatt i
artikkel 7, 8 og 9, i henhold til deres primaere funksjon eller funksjoner.

3. Nér det er nedvendig som folge av teknologiske framskritt eller vitenskapelig utvikling, kan
det opprettes ytterligere kategorier eller funksjonelle grupper av tilsetningsstoffer i forvarer etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2.

Artikkel 7
Soknad om godkjenning

» M6

1. En seknad om godkjenning som fastsatt i artikkel 4 i denne forordningen skal sendes til
Kommisjonen i samsvar med standardiserte dataformater, dersom slike finnes, i henhold til
artikkel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002, som gjelder tilsvarende med nedvendige endringer.
Kommisjonen skal umiddelbart underrette medlemsstatene og videresende seknaden til Den
europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet (heretter kalt «myndigheten).

<4M6

2. Myndigheten skal:

a. innen 15 dager etter at den har mottatt seknaden, herunder opplysningene og dokumentene
som er nevnt i nr. 3, skriftlig bekrefte dette overfor sekeren med angivelse av
mottaksdatoen,

b. gjore alle opplysninger som er innlevert av sekeren, tilgjengelige for medlemsstatene og
Kommisjonen,

» M6

c. offentliggjere seknaden og alle opplysninger som sekeren har framlagt, i samsvar med
artikkel 18.

<4M6
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3. Pa sgknadstidspunktet skal sgkeren sende folgende opplysninger og dokumenter direkte til
myndigheten:

a. sekerens navn og adresse,

b. betegnelsen pa tilsetningsstoffet i forvarer, et forslag til klassifisering etter kategori og
funksjonell gruppe i henhold til artikkel 6, samt spesifikasjoner, herunder renhetskriterier
nar det er relevant,

c. en beskrivelse av produksjonsmetoden og framstillingsméten og planlagt bruk av
tilsetningsstoffet i forvarer, en beskrivelse av analysemetoden for tilsetningsstoffet i for i
forhold til planlagt bruk, og nér det er relevant, en beskrivelse av analysemetoden for
bestemmelse av nivaet av restmengder av tilsetningsstoffet eller metabolitter av dette, i
naringsmidler,

d. en kopi av de undersekelsene som er blitt utfort, og alt annet materiale som er tilgjengelig
for & dokumentere at tilsetningsstoffet i forvarer oppfyller kravene fastsatt i artikkel 5 nr. 2
og 3,

e. forslag til vilkar ved omsetning av tilsetningsstoffet i férvarer, herunder krav til merking, og
nar det er relevant, saerlige vilkar for bruk og handtering (herunder kjent uforlikelighet),
innhold i tilskuddsfor samt de dyrearter og -kategorier som tilsetningsstoffet i forvarer er
beregnet pa,

f. en skriftlig erkleering om at sekeren har sendt tre prover av tilsetningsstoffet i forvarer
direkte til Fellesskapets referanselaboratorium nevnt i artikkel 21, i samsvar med kravene
fastsatt i vedlegg 11,

g. forslag til overvaking etter omsetning nér det gjelder tilsetningsstoffer som ifelge forslag
nevnt i bokstav b), verken tilherer kategori a) eller b) nevnt i artikkel 6 nr. 1, og nar det
gjelder tilsetningsstoffer som herer inn under virkeomradet for Fellesskapets regelverk
knyttet til omsetning av produkter som bestér av, inneholder eller er framstilt av
genmodifiserte organismer,

h. et sammendrag som inneholder de opplysningene som er gitt i samsvar med bokstav a)—g),
1. for tilsetningsstoffer som herer inn under virkeomréadet for Fellesskapets regelverk knyttet
til omsetning av produkter som bestar av, inneholder eller er framstilt av genmodifiserte
organismer, opplysninger om alle godkjenninger som er gitt i samsvar med gjeldende

regelverk.

4. Etter samrad med myndigheten skal Kommisjonen etter framgangsmaéten fastsatt i artikkel 22
nr. 2, fastsette gjennomferingsregler for denne artikkel, herunder regler for hvordan seknaden
skal utarbeides og framlegges.

For slike gjennomferingsregler vedtas, skal seknaden inngis i samsvar med vedlegget til
direktiv 87/153/EQF.

5. Etter samrdd med myndigheten skal det fastsettes sarlige retningslinjer for godkjenning av
tilsetningsstoffer, om nedvendig for hver kategori av tilsetningsstoffer som er nevnt i artikkel 6
nr. 1, etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2. Disse retningslinjene skal ta hensyn til
muligheten for & ekstrapolere resultatene fra undersekelsene som er utfert pa sterre arter, til
mindre utbredte arter.

Etter samrdd med myndigheten kan det fastsettes ytterligere gjennomferingsregler for denne
artikkelen etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2. Disse gjennomferingsreglene skal, nar
det er relevant, skille mellom krayv til tilsetningsstoffer i forvarer som gjelder produksjonsdyr, og
krav som gjelder andre dyr, s@rlig kjeledyr. Gjennomferingsreglene skal omfatte bestemmelser
som tillater forenklede framgangsmater for godkjenning av tilsetningsstoffer som er godkjent for
bruk i naeringsmidler.

6. Myndigheten skal offentliggjore en detaljert veiledning som skal hjelpe sekeren med &
utarbeide og framlegge seknaden.
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Artikkel 8
Uttalelse fra myndigheten

1. Myndigheten skal avgi sin uttalelse innen seks méneder etter at en gyldig seknad er mottatt.
Denne tidsfristen skal forlenges dersom myndigheten ensker utfyllende opplysninger fra sekeren
1 samsvar med nr. 2.

2. Myndigheten kan, nér det er relevant, anmode sekeren om & gi utfyllende opplysninger til
seknaden innenfor en tidsfrist som fastsettes av myndigheten i samrad med sekeren.

3. For & utarbeide sin uttalelse, skal myndigheten:

a. kontrollere at opplysningene og dokumentene som sgkeren har inngitt, er i samsvar med
artikkel 7, og foreta en risikovurdering for & fastsl om tilsetningsstoffet i forvarer oppfyller
vilkarene fastsatt 1 artikkel 5,

b. kontrollere rapporten fra Fellesskapets referanselaboratorium.

4. Dersom det avgis en positiv uttalelse om godkjenning av tilsetningsstoffet i forvarer, skal
uttalelsen ogsé inneholde felgende opplysninger:

a. sekerens navn og adresse,

b. betegnelsen pa tilsetningsstoffet i forvarer, herunder klassifisering etter kategori og
funksjonell gruppe i henhold til artikkel 6, samt spesifikasjoner, herunder renhetskriterier og
analysemetoder nér det er relevant,

c. avhengig av resultatet av vurderingen, sarlige vilkar eller begrensninger vedrerende
handtering, krav om overvaking etter omsetning, og bruk, herunder dyrearter og -kategorier
som tilsetningsstoffet er beregnet pa,

d. serlige tilleggskrav for merking av tilsetningsstoffet i forvarer, som er nedvendig som folge
av vilkarene og begrensningene i henhold til bokstav c),

e. et forslag til fastsettelse av grenseverdier for restmengder (MRL) i de relevante
naringsmidlene av animalsk opprinnelse, med mindre myndigheten i sin uttalelse
konkluderer med at det ikke er nedvendig & fastsette MRL for & beskytte forbrukerne, eller
dersom MRL allerede er fastsatt i vedlegg I eller III til rddsforordning (EQF) nr. 2377/90 av
26. juni 1990 om en framgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse av maksimumsgrenser for
restmengder av veterinzrpreparater i nzeringsmidler av animalsk opprinnelse. !

5. Myndigheten skal omgéende sende sin uttalelse til Kommisjonen, medlemsstatene og sekeren,
sammen med en rapport som beskriver dens vurdering av tilsetningsstoffet i forvarer, der den
begrunner sin konklusjon.

6. Myndigheten skal offentliggjore sin uttalelse etter a ha utelatt de opplysninger som i samsvar
med artikkel 18 nr. 2, er angitt som fortrolige.

17 EFT L 224 av 18.8.1990, s. 1. Forordningen sist endret ved kommisjonsforordning (EF) nr. 1490/2003 (EUT
L 214 av 26.8.2003, s. 3).

Artikkel 9
Fellesskapets godkjenning

1. Innen tre méneder etter mottak av myndighetens uttalelse, skal Kommisjonen utarbeide et
utkast til forordning der godkjenning skal gis eller avslés. Dette utkastet skal ta hensyn til kravene
i artikkel 5 nr. 2 og 3, fellesskapsrett og andre legitime faktorer som er relevante for den aktuelle
saken, og serlig det som er til nytte for dyrs helse og velferd, og for forbrukeren av animalske
produkter.
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Dersom utkastet ikke er i samsvar med myndighetens uttalelse, skal det gi en forklaring pa
arsakene til forskjellene.

[ uvanlig kompliserte saker kan fristen pa tre maneder forlenges.

2. Utkastet skal vedtas etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2.

3. Reglene for gjennomfering av denne artikkel, serlig vedrerende et identifikasjonsnummer for
godkjente tilsetningsstoffer, kan fastsettes etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2.

4. Kommisjonen skal omgéende underrette sekeren om den forordningen som er vedtatt i samsvar
med nr. 2.

5. En forordning som gir godkjenning, skal inneholde de opplysningene som er nevnt i artikkel 8
nr. 4 bokstav b), ¢), d) og e) og et identifikasjonsnummer.

6. En forordning som gir godkjenning av tilsetningsstoffer som tilherer kategori d) og e) nevnt i
artikkel 6 nr. 1, og ogsa for tilsetningsstoffer som bestér av, inneholder eller er framstilt av
genmodifiserte organismer, skal inneholde navnet pa innehaveren av godkjenningen, og nér det er
relevant, det unike identifikasjonsnummeret som er tildelt den genmodifiserte organismen som
definert i europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1830/2003 av 22. september 2003 om
sporbarhet og merking av genmodifiserte organismer og om sporbarhet av naeringsmidler og for
framstilt pa grunnlag av genmodifiserte organismer, og om endring av direktiv 2001/18/EF.!8

7. Nér innholdet av restmengder av et tilsetningsstoff i naeringsmidler som kommer fra dyr som er
blitt foret med dette tilsetningsstoffet, kan ha skadevirkning pa menneskers helse, skal
forordningen inneholde MRL for det aktive stoffet eller for dets metabolitter i det relevante
naringsmiddelet av animalsk opprinnelse. I dette tilfellet skal det aktive stoffet i henhold til
radsdirektiv 96/23/EF'? anses & here inn under vedlegg I til dette direktiv. Dersom det pa
fellesskapsplan allerede er fastsatt en MRL for det aktuelle stoffet, skal denne MRL ogsa gjelde
for restmengder av det aktive stoffet eller dets metabolitter, som stammer fra bruken av stoffet
som tilsetningsstoff i forvarer.

8. Godkjenningen som er gitt etter framgangsmaten fastsatt i denne forordning, skal vere gyldig i
hele Fellesskapet i ti ar og kan fornyes i samsvar med artikkel 14. Det godkjente tilsetningsstoffet
i forvarer skal fores inn i det registeret som er nevnt i artikkel 17 (heretter kalt «registeret»). Hver
post i registeret skal angi godkjenningsdatoen og skal omfatte opplysningene nevnt i nr. 5, 6 og 7.

9. Tildelingen av godkjenning skal ikke berere det allmenne sivilrettslige og strafferettslige
ansvaret som en driftsansvarlig for et forforetak har nar det gjelder det aktuelle tilsetningsstoffet i
forvarer.

18 EUT L 268 av 18.10.2003, s. 24.

19 EFTL 125 av 23.5.1996, s. 10.

Artikkel 10
Status for eksisterende produkter

1. Som unntak fra artikkel 3, kan et tilsetningsstoff i forvarer som er omsatt i henhold til direktiv
70/524/EQF, samt urea og dets derivater, en aminosyre, salt av en aminosyre eller en analog, som
var oppfert i nr. 2.1, 3 og 4 1 vedlegget til direktiv 82/471/EQF, omsettes og brukes i samsvar med
vilkarene fastsatt i direktiv 70/524/EQF eller 82/471/EQF og deres gjennomferingstiltak,
herunder serlig bestemmelser om sazrlig merking av forblandinger og formidler, forutsatt at
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folgende vilkar er oppfylt:

a. innen ett ar fra ikrafttredelsen av denne forordning, skal personer som forste gang omsatte
tilsetningsstoffet i forvarer, eller andre bererte parter, underrette Kommisjonen om dette.
Samtidig skal opplysningene nevnt i artikkel 7 nr. 3 bokstav a), b) og c), sendes direkte til
myndigheten,

b. innen ett ar etter underretningen nevnt i bokstav a), skal myndigheten etter & ha forsikret seg
om at alle opplysninger som kreves, er blitt innlevert, underrette Kommisjonen om at den
har mottatt opplysningene som kreves i henhold til denne artikkel. De aktuelle produktene
skal fores inn i registeret. Hver post i registeret skal angi datoen da det aktuelle produktet
forst ble fort inn i registeret, og nar det er relevant, utlopsdatoen for den eksisterende
godkjenningen.

2. Det skal inngis en sgknad i samsvar med artikkel 7, senest ett ar for utlapsdatoen for
godkjenningen som er gitt i henhold til direktiv 70/524/EQF for tilsetningsstoffer med en
begrenset godkjenningsperiode, og senest sju ar etter ikrafttredelsen av denne forordning for
tilsetningsstoffer som er godkjent uten noen tidsbegrensning eller i henhold til direktiv
82/471/EQF. En detaljert tidsplan med oppfering i prioritert rekkefolge av de forskjellige
kategoriene av tilsetningsstoffer som skal vurderes pa nytt, kan vedtas etter framgangsméten
fastsatt i artikkel 22 nr. 2. Myndigheten skal radsperres ved utarbeiding av listen.

3. Produkter som er oppfort i registeret, skal omfattes av bestemmelsene i denne forordning,
serlig artikkel 8, 9, 12, 13, 14 og 16, som uten at det bererer sarlige vilkar som gjelder merking,
omsetning og bruk av hvert stoff i henhold til nr. 1, far anvendelse pé slike produkter pad samme
mate som om de var blitt godkjent i henhold til artikkel 9.

4. Nar det gjelder godkjenninger som ikke er utstedt til en bestemt innehaver, kan enhver person
som importerer eller framstiller produktene nevnt i denne artikkel, eller alle andre bererte parter,
innlevere opplysningene nevnt i nr. 1 eller seknaden nevnt i nr. 2, til Kommisjonen.

5. Dersom underretningen og de ledsagende opplysningene nevnt i nr. 1 bokstav a), ikke er
innlevert innen den angitte tidsfristen eller viser seg & vere uriktige, eller dersom seknaden ikke
er innlevert innen den fristen som er angitt i nr. 2, skal det vedtas en forordning etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2, med krav om at de aktuelle tilsetningsstoffene trekkes
tilbake fra markedet. I et slikt tiltak kan det fastsettes et begrenset tidsrom der de eksisterende
lagerbeholdningene av produktet kan brukes opp.

6. Nér det ikke er truffet noen beslutning om & fornye godkjenningen for den utleper, og dette
skyldes forhold som ligger utenfor sgkerens kontroll, skal godkjenningen av produktet forlenges
automatisk inntil Kommisjonen treffer en beslutning. Kommisjonen skal underrette sekeren om
denne forlengelsen av godkjenningen.

7. Som unntak fra artikkel 3, kan stoffer, mikroorganismer og preparater som brukes i
Fellesskapet som tilsetningsstoffer til ensilasje pa tidspunktet nevnt i artikkel 26 nr. 2, omsettes
og brukes forutsatt at bestemmelsene i nr. 1 bokstav a) og b) og i nr. 2 er oppfylt. Nr. 3 og 4 skal
anvendes tilsvarende. For disse stoffene skal seknadsfristen som nevnt i nr. 2, veere sju r etter
ikrafttredelsen av denne forordning.

Artikkel 11
Utfasing

1. Med henblikk pa en beslutning om utfasing av bruken av koksidiostatika og histomonostatika
som tilsetningsstoffer i forvarer innen 31. desember 2012, skal Kommisjonen innen 1. januar
2008 oversende til Europaparlamentet og Radet en rapport om bruken av disse stoffene som
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tilsetningsstoffer i forvarer og tilgjengelige alternativer, eventuelt ledsaget av forslag til regelverk.

2. Som unntak fra artikkel 10 og uten a berere artikkel 13, kan antibiotika og deres derivater,
bortsett fra koksidiostatika og histomonostatika, omsettes og brukes som tilsetningsstoffer i
forvarer bare fram til 31. desember 2005; fra 1. januar 2006 skal disse stoffene slettes fra
registeret.

Artikkel 12
Kontroll

1. Etter at et tilsetningsstoff er blitt godkjent i samsvar med denne forordning, skal enhver person
som bruker eller omsetter dette stoffet eller en forvare som det er blandet i, eller en annen berert
part, serge for at alle vilkar eller begrensninger som er knyttet til omsetning, bruk eller hdndtering
av tilsetningsstoffet eller férvaren som det er blandet i, overholdes.

2. Dersom krav til overvaking er blitt palagt, som nevnt i artikkel 8 nr. 4 bokstav c), skal
innehaveren av godkjenningen sikre at overvékingen utferes og innlevere rapporter til
Kommisjonen i samsvar med godkjenningen. Innehaveren av godkjenningen skal omgaende
underrette Kommisjonen om eventuelle nye opplysninger som kan pavirke vurderingen av
sikkerheten ved bruk av tilsetningsstoffet i forvarer, sarlig nar det gjelder helsemessig folsomhet
hos visse forbrukerkategorier. Innehaveren av godkjenningen skal omgéende underrette
Kommisjonen om eventuelle forbud eller begrensninger palagt av vedkommende myndighet i en
tredjestat der tilsetningsstoffet i forvarer omsettes.

Artikkel 13
Endring, midlertidig oppheving og tilbakekalling av godkjenninger

1. Pa eget initiativ eller etter en anmodning fra en medlemsstat eller fra Kommisjonen, skal
myndigheten avgi en uttalelse om hvorvidt en godkjenning fortsatt oppfyller vilkarene fastsatt i
denne forordning. Den skal omgédende oversende denne uttalelsen til Kommisjonen, til
medlemsstatene, og nér det er relevant, til innehaveren av godkjenningen. Uttalelsen skal
offentliggjores.

2. Kommisjonen skal omgaende undersgke myndighetens uttalelse. Eventuelle egnede tiltak skal
treffes 1 samsvar med artikkel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002. En beslutning om & endre,
oppheve midlertidig eller kalle tilbake en godkjenning skal treffes etter framgangsmaten fastsatt i
artikkel 22 nr. 2 i denne forordning.

3. Dersom innehaveren av godkjenningen foreslar a endre vilkarene for godkjenningen ved a
inngi en spknad til Kommisjonen, ledsaget av de relevante opplysningene som ligger til grunn for
anmodningen om endring, skal myndigheten oversende sin uttalelse om forslaget til
Kommisjonen og medlemsstatene. Kommisjonen skal omgaende undersgke myndighetens
uttalelse og treffer sin beslutning etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2.

4. Kommisjonen skal omgaende underrette sekeren om den beslutningen som er truffet.
Registeret skal endres ved behov.

5. Artikkel 7 nr. 1 og 2 og artikkel 8 og 9 far tilsvarende anvendelse.
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Artikkel 14
Fornyelse av godkjenning

1. Godkjenninger som gis i henhold til denne forordning, skal kunne fornyes med ti ar om
gangen. En seknad om fornyelse skal sendes til Kommisjonen senest innen ett ar for
godkjenningen utleper.

Dersom en godkjenning ikke er utstedt til en bestemt innehaver, kan den som ferste gang
omsetter tilsetningsstoffet, eller enhver annen berert part, inngi seknaden til Kommisjonen, og
skal dermed anses som seker.

Dersom en godkjenning er utstedt til en bestemt innehaver, kan innehaveren av godkjenningen
eller dennes rettsetterfolger(e) inngi seknaden til Kommisjonen, og skal dermed anses som soker.

2. Pa sgknadstidspunktet skal sekeren sende folgende opplysninger og dokumenter direkte til
myndigheten:

a. en kopi av godkjenningen til & omsette tilsetningsstoffet i forvarer,

b. en rapport om resultatene av overvakingen etter omsetningen, dersom godkjenningen
inneholder slike krav om overviking,

c. alle andre nye opplysninger som er blitt tilgjengelige med hensyn til vurdering av
sikkerheten ved bruk av tilsetningsstoffet i forvarer, samt den risikoen tilsetningsstoffet i
forvarer utgjor for dyr, mennesker eller miljo,

d. nér det er relevant, et forslag til endring eller supplering av vilkdrene i den opprinnelige
godkjenningen, blant annet vilkérene som gjelder framtidig overvaking.

3. Artikkel 7 nr. 1, 2, 4 og 5 og artikkel 8 og 9 fér tilsvarende anvendelse.

4. Nar det ikke er truffet noen beslutning om a fornye godkjenningen for den utleper, og dette
skyldes forhold som ligger utenfor sekerens kontroll, skal godkjenningen av produktet forlenges
automatisk inntil Kommisjonen treffer en beslutning. Opplysninger om denne forlengelsen av
godkjenningen skal gjores tilgjengelig for offentligheten i registeret fastsatt i artikkel 17.

Artikkel 15
Hastegodkjenning

I seerlige tilfeller der det er behov for en hastegodkjenning for a sikre dyrs velferd, kan
Kommisjonen etter framgangsmaéten fastsatt i artikkel 22 nr. 2, midlertidig godkjenne bruk av et
tilsetningsstoff i et tidsrom pé hayst fem ér.

KAPITTEL Il
MERKING OG EMBALLERING

Artikkel 16
Merking og emballering av tilsetningsstoffer i férvarer og premikser

1. Ingen tilsetningsstoffer i forvarer eller premikser av tilsetningsstoffer skal omsettes med
mindre emballasjen eller beholderen er merket under ansvar av en produsent, emballeringsbedrift,
importer, selger eller distributer med virksomhet i Fellesskapet, og inneholder folgende
opplysninger som skal vere tydelige, lett leselige og ikke skal kunne slettes, og skal for hvert
tilsetningsstoff som produktet inneholder, foreligge pa minst det eller de nasjonale sprakene i den
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medlemsstaten der det omsettes:

a. navnet pa den funksjonelle gruppen nevnt i godkjenningen, etterfulgt av det bestemte navnet
som tilsetningsstoffet fikk ved godkjenningen,

b. navnet eller firmaet og adressen eller forretningskontoret til den som har ansvaret for
opplysningene nevnt i denne artikkel,

c. nettovekten, eller nér det gjelder flytende tilsetningsstoffer og premikser, nettovolumet eller
nettovekten,

d. nar det er relevant, det godkjenningsnummeret som virksomheten eller mellommannen har
fatt tildelt 1 henhold til artikkel 5 i direktiv 95/69/EF, eller det registreringsnummeret som
virksomheten eller mellommannen har fatt tildelt 1 henhold til artikkel 10 1 nevnte direktiv,

e. bruksanvisning og eventuelle sikkerhetstilradinger for bruk, og nar det er relevant, serlige
krav som er nevnt i godkjenningen, herunder dyrearter og -kategorier som tilsetningsstoffet
eller premiksen av tilsetningsstoffer er beregnet pa,

f. identifikasjonsnummeret,
g. referansenummer for partiet og produksjonsdato.

2. Nar det gjelder aromastoffer, kan listen over tilsetningsstoffer erstattes med ordene «blanding

av aromastoffer». Dette gjelder ikke for aromastoffer som omfattes av en kvantitativ begrensning
nar det brukes i for og drikkevann.

3. I tillegg til opplysningene angitt i nr. 1, skal emballasjen eller beholderen for et tilsetningsstoff
som tilherer en funksjonell gruppe angitt i vedlegg III, vaere forsynt med opplysningene angitt i
vedlegg 111, og disse skal veare tydelige, lett leselige og skal ikke kunne slettes.

4. Nar det gjelder premikser, skal dessuten ordet «cPREMIKS» (med store bokstaver) vaere tydelig
angitt p4 merkingen, og baerestoffet skal angis.

5. Tilsetningsstoffer og premikser skal bare omsettes i lukkede emballasjer eller beholdere, hvor
lukkemekanismen adelegges ved apning og ikke kan brukes om igjen.

6. Endringer i vedlegg III for 4 ta hensyn til teknologiske framskritt og vitenskapelig utvikling,
kan vedtas etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2.

Kapittel IV
ALMINNELIGE BESTEMMELSER OG SLUTTBESTEMMELSER

Artikkel 17
Fellesskapsregister over tilsetningsstoffer i férvarer

1. Kommisjonen skal opprette og ajourfore et fellesskapsregister over tilsetningsstoffer i forvarer.

2. Registeret skal vere tilgjengelig for offentligheten.

» M6

Artikkel 18
Innsyn og fortrolighet

1. Myndigheten skal offentliggjere soknaden om godkjenning, relevant underlagsdokumentasjon
og eventuelle tilleggsopplysninger som sgkeren har framlagt, samt sine vitenskapelige uttalelser, i
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samsvar med artikkel 38—-39¢ i forordning (EF) nr. 178/2002, som gjelder tilsvarende med
nedvendige endringer.

2. I samsvar med vilkarene og framgangsmaétene i artikkel 39-39¢ i forordning (EF) nr. 178/2002
og 1 denne artikkelen kan sgkeren framsette en anmodning om at visse deler av opplysningene
som er framlagt i henhold til denne forordningen, behandles som fortrolige, ledsaget av en
begrunnelse som kan etterpreves. Myndigheten skal vurdere anmodningen om fortrolighet
framsatt av sekeren.

3. I tillegg til opplysningene nevnt i artikkel 39 nr. 2 i forordning (EF) nr. 178/2002 og i henhold
til artikkel 39 nr. 3 i samme forordning kan myndigheten ogsa behandle folgende opplysninger
fortrolig, dersom sgkeren dokumenterer at offentliggjering av slike opplysninger vil kunne skade
vedkommendes interesser i vesentlig grad:

a. Planen for undersgkelser som dokumenterer et fortilsetningsstoffs virkning sett i forhold til
den planlagte bruken i1 henhold til artikkel 6 nr. 1 i1 og vedlegg I til denne forordningen.

b. Spesifikasjoner for urenheter i det aktive stoffet og relevante analysemetoder som er utviklet
internt av sgkeren, unntatt urenheter som kan ha skadevirkninger pa dyrs helse, menneskers
helse eller miljoet.

4. Denne artikkelen bererer ikke artikkel 41 i forordning (EF) nr. 178/2002.

<4M6

Artikkel 19
Administrativ kontroll

Dersom myndigheten treffer en beslutning eller unnlater & handle i samsvar med sine
fullmakter i henhold til denne forordning, kan Kommisjonen pé eget initiativ eller som reaksjon
pa en anmodning fra en medlemsstat eller en person som er direkte og individuelt berert, ta en slik
beslutning eller unnlatelse opp til ny behandling.

For dette formal skal det innleveres en anmodning til Kommisjonen innen to méneder etter
den dagen da den berorte parten fikk kjennskap til den aktuelle handlingen eller unnlatelsen.

Kommisjonen skal treffe en beslutning innen to méneder, og kan eventuelt kreve at
myndigheten trekker tilbake sin beslutning eller avhjelper sin unnlatelse innen en fastsatt tidsfrist.

Artikkel 20
Datasikring

1. Vitenskapelige data og andre opplysninger i sgsknadsdokumentene som kreves i henhold til
artikkel 7, kan ikke brukes til fordel for en annen seker i et tidsrom pé ti ar fra
godkjenningsdatoen, med mindre den andre sgkeren har inngatt en avtale med den forrige sekeren
om at slike data og opplysninger kan brukes.

2. For & stimulere arbeidet for & oppna godkjenning av tilsetningsstoffer for mindre utbredte arter
utover de artene som tilsetningsstoffene allerede er godkjent for, skal den tidrige
datasikringsperioden forlenges med ett ar for hver mindre utbredt art som godkjenningen utvides
til.

3. Sekeren og den forrige sekeren skal treffe alle nedvendige tiltak for & oppna enighet om & dele
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bruken av opplysningene for & unnga & gjenta toksikologiske forsek pa virveldyr. Dersom det
ikke oppnds enighet om & dele opplysningene, kan Kommisjonen beslutte & offentliggjore
opplysninger som er nedvendige for & unnga nye toksikologiske forsek pa virveldyr, og samtidig
sikre en rimelig likevekt mellom interessene til de berarte parter.

4. Etter utlopet av tidrsperioden kan myndigheten anvende resultatene av hele eller en del av
vurderingen som ble foretatt pa grunnlag av de vitenskapelige dataene og opplysningene i
seknadsdokumentene, til fordel for en annen seker.

Artikkel 21
Referanselaboratorier

Fellesskapets referanselaboratorium og dets forpliktelser og oppgaver er definert i vedlegg II.
Sekere om godkjenning av tilsetningsstoffer skal bidra til & dekke kostnadene til de
oppgavene som skal utferes av Fellesskapets referanselaboratorium og konsortiet av nasjonale

referanselaboratorier, omhandlet i vedlegg II.

Nermere regler for gjennomforing av vedlegg II og eventuelle endringer i nevnte vedlegg
skal vedtas etter framgangmaten fastsatt i artikkel 22 nr. 2.

Artikkel 22
Komitéframgangsmate

1. Kommisjonen skal bistas av Den faste komité for naeringsmiddelkjeden og dyrehelsen, nedsatt
ved artikkel 58 i forordning (EF) nr. 178/2002, (heretter kalt «komiteeny).

2. Nar det vises til dette nummer, far artikkel 5 og 7 i beslutning 1999/468/EF anvendelse,
samtidig som det tas hensyn til bestemmelsene i beslutningens artikkel 8.

Tidsrommet fastsatt i artikkel 5 nr. 6 1 beslutning 1999/468/EF, skal vere tre méaneder.

3. Komiteen fastsetter sin forretningsorden.

Artikkel 23
Opphevinger

1. Direktiv 70/524/EQF skal oppheves med virkning fra iverksettelsesdatoen for denne
forordning. Artikkel 16 i direktiv 70/524/EQF skal imidlertid fortsette & gjelde til direktiv
79/373/EQF er blitt endret, slik at den omfatter regler for merking av férvarer som inneholder
tilsetningsstofter.

2.Nr. 2.1, 3 og 4 i vedlegget til direktiv 82/471/EQF skal med virkning fra iverksettelsesdatoen
for denne forordning, oppheves.

3. Direktiv 87/153/EQF skal oppheves med virkning fra iverksettelsesdatoen for denne

forordning. Vedlegget til nevnte direktiv skal imidlertid fortsette & gjelde inntil
gjennomferingsreglene fastsatt i artikkel 7 nr. 4 i denne forordning, vedtas.
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4. Henvisninger til direktiv 70/524/EQF skal forstas som henvisninger til denne forordning.

Artikkel 24
Sanksjoner

Medlemsstatene skal fastsette en sanksjonsordning for overtredelse av denne forordning, og
skal treffe de nedvendige tiltak for & sikre at slike sanksjoner anvendes. De fastsatte sanksjonene
skal veere virkningsfulle, sta i forhold til overtredelsen og virke avskrekkende.

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om disse reglene og tiltakene innen tolv
méneder etter datoen for kunngjering av denne forordning, og skal omgéende underrette den om
alle senere endringer.

Artikkel 25
Overgangstiltak

1. Seknader som er inngitt i henhold til artikkel 4 i direktiv 70/524/EQF for iverksettelsesdatoen
for denne forordning, skal behandles som sgknader i henhold til artikkel 7 i denne forordning
dersom de innledende bemerkningene fastsatt i artikkel 4 nr. 4 i direktiv 70/524/EQF, enna ikke
er blitt oversendt til Kommisjonen. En medlemsstat som er utpekt til rapporterende medlemsstat i
forbindelse med en slik seknad, skal omgaende oversende den dokumentasjonen som er innlevert
i forbindelse med seknaden, til Kommisjonen. Uten hensyn til artikkel 23 nr. 1 skal slike
soknader fortsatt behandles 1 samsvar med artikkel 4 1 direktiv 70/524/EQF, dersom de
innledende bemerkningene fastsatt i artikkel 4 nr. 4 i direktiv 70/524/EQF, allerede er blitt
oversendt til Kommisjonen.

2. Kravene om merking fastsatt i kapittel 111, far ikke anvendelse pa produkter som er lovlig
framstilt og merket i Fellesskapet, eller som er lovlig importert til Fellesskapet og brakt i
omsetning for iverksettelsesdatoen for denne forordning.

Artikkel 26
Ikrafttredelse

1. Denne forordning trer i kraft den 20. dag etter at den er kunngjort i Den europeiske unions
tidende.

2. Den far anvendelse fra tolv méneder etter at den er kunngjort.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle
medlemsstater.

Utferdiget i Brussel, 22. september 2003.

For Europaparlamentet For Radet
P. COX R. BUTTIGLIONE
President Formann
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VEDLEGG |
GRUPPER AV TILSETNINGSSTOFFER

1. Kategorien «teknologiske tilsetningsstoffer» omfatter folgende funksjonelle grupper:

a. konserveringsmidler: stoffer, eller nér det er relevant, mikroorganismer, som beskytter
forvarer mot forringelse som skyldes mikroorganismer eller deres metabolitter,

b. antioksidanter: stoffer som forlenger holdbarhetstiden til forvarer og formidler ved &
beskytte dem mot forringelse som skyldes oksidasjon,

c. emulgatorer: stoffer som gjor det mulig & danne eller bevare en homogen blanding av to
eller flere ublandelige faser i forvarer,

d. stabilisatorer: stoffer som gjor det mulig & bevare forvarers fysisk-kjemiske tilstand,

e. fortykningsmidler: stoffer som gker forvarers viskositet,

f. geleringsmidler: stoffer som gir en forvare konsistens ved at det dannes en gelé,

g. bindemidler: stoffer som eker forvarepartiklenes tendens til & henge sammen,

h. stoffer for kontroll av kontaminering av radionukleider: stoffer som hemmer opptaket av
radionukleider eller fremmer utskillelsen av dem,

i. antiklumpemidler: stoffer som reduserer forvarepartiklenes tendens til & henge sammen,

j- surhetsregulerende midler: stoffer som justerer pH-verdien i forvarer,

k. tilsetningsstofter til ensilasje: stoffer, herunder enzymer eller mikroorganismer, som er
beregnet pé iblanding i forvarer for & forbedre produksjonen av ensilasje,

1. denatureringsmidler: stoffer som nar de brukes til framstilling av foredlede forvarer, gjor
det mulig & identifisere bestemte forvarers eller formidlers opprinnelse.

> M3
m. Stoffer som minsker mykotoksinkontamineringen av for: stoffer som kan hindre eller
hemme opptak av mykotoksiner, fremme utskillelsen av mykotoksiner eller endre deres
virkeméte.
<4 M3
» M4
n. forhygienefremmere: stoffer eller, dersom det er relevant, mikroorganismer som positivt
pavirker den hygieniske kvaliteten til forvarer ved a redusere en spesifikk
mikrobiologisk forurensning.
< M4
» M5
0. Andre teknologiske tilsetningsstoffer: stoffer eller, dersom det er relevant,
mikroorganismer som tilsettes for med et teknologisk formal, og som har en positiv
virkning pa forets egenskaper.
4 M5
2. Kategorien «sensoriske tilsetningsstoffer» omfatter folgende funksjonelle grupper:
a. fargestoffer:
1. stoffer som gir forvarer farge eller gir dem den opprinnelige fargen tilbake,
ii. stoffer som nar de brukes i for, gir farge til naeringsmidler av animalsk opprinnelse,
iii. stoffer som har en positiv virkning pé fargen pa akvariefisk eller prydfugler,
b. aromastoffer: stoffer som forsterker lukten eller smaken av de forvarene de tilsettes.
3. Kategorien «ern@ringsmessige tilsetningsstoffer» omfatter folgende funksjonelle grupper:
a. vitaminer, provitaminer og kjemisk veldefinerte stoffer med tilsvarende virkning,
b. forbindelser av sporstoffer,
c. aminosyrer, deres salter og analoger,
d. urea og dets derivater.
4. Kategorien «avlstekniske tilsetningsstoffer» omfatter folgende funksjonelle grupper:
a. fordeyelsesforbedrende midler: stoffer som nér de brukes i for, gjor foret lettere &
fordeye ved a pavirke bestemte formidler,
b. midler som stabiliserer tarmfloraen: mikroorganismer eller andre kjemisk definerte
stoffer som nér de brukes i for, har en positiv virkning pa tarmfloraen,
c. stoffer som har en positiv innvirkning p& miljoet,
d. andre avlstekniske tilsetningsstoffer.
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» M5
e. Stoffer som stabiliserer den fysiologiske tilstanden: stoffer eller, dersom det er relevant,
mikroorganismer som nar de gis til friske dyr, har en positiv virkning pa dyrenes
fysiologiske tilstand, herunder deres motstandsdyktighet mot stressfaktorer.

<4 M5

VEDLEGG I
OPPGAVER OG PLIKTER FOR FELLESSKAPETS
REFERANSELABORATORIUM

1. Fellesskapets referanselaboratorium nevnt i artikkel 21, er Det felles forskningssenter (FFS).
> M2

2. I forbindelse med pliktene og oppgavene fastsatt i dette vedlegg kan Fellesskapets
referanselaboratorium bistds av en gruppe av nasjonale referanselaboratorier.

Fellesskapets referanselaboratorium skal ha ansvaret for:

2.1. a motta, oppbevare og vedlikeholde praver av tilsetningsstoffer i férvarer som sendes inn av
segkeren i samsvar med artikkel 7 nr. 3 bokstav f),

2.2. a vurdere metoden som brukes for & analysere tilsetningsstoffet og andre relevante metoder
for a analysere dette stoffet, pa grunnlag av opplysningene i seknaden om godkjenning av
tilsetningsstoffet med hensyn til dets egnethet for offentlig kontroll i samsvar med kravene i
gjennomforingsreglene nevnt i artikkel 7 nr. 4 og 5 og myndighetens retningslinjer nevnt i
artikkel 7 nr. 6,

2.3. a framlegge en fullstendig vurderingsrapport for myndigheten om resultatene av de plikter og
oppgaver som er nevnt i dette vedlegg,
2.4. preving av analysemetoden(e), dersom dette er nadvendig.

3. Fellesskapets referanselaboratorium skal ha ansvaret for & samordne valideringen av
analysemetoden(e) for tilsetningsstoffet, etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 10 i forordning
(EF) nr. 378/2005." Denne oppgaven kan omfatte tilberedning av naringsmiddel- eller
forvareprevematerialet.

4. Fellesskapets referanselaboratorium skal yte Kommisjonen vitenskapelig og teknisk bistand,
serlig i tilfeller der medlemsstater bestrider resultatene av analyser i forbindelse med pliktene og
oppgavene nevnt i dette vedlegg, uten at det berarer dets oppgaver i henhold til artikkel 11 og 32 i
europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 882/2004.""

5. P4 Kommisjonens anmodning kan Fellesskapets referanselaboratorium ogsa ha ansvaret for &
gjennomfere spesielle analytiske undersekelser eller andre tilknyttede undersekelser, i trad med
pliktene og oppgavene nevnt i nr. 2. Dette kan serlig gjelde eksisterende produkter som det er gitt
underretning om i samsvar med artikkel 10 og som er oppfort i registeret, for tidsrommet inntil en
seknad om godkjenning i henhold til artikkel 10 nr. 2 er inngitt i samsvar med artikkel 10 nr. 2.

6. Fellesskapets referanselaboratorium skal ha ansvaret for den overordnede samordningen av
gruppen av nasjonale referanselaboratorier. Fellesskapets referanselaboratorium skal serge for at
laboratoriene far tilgang til de relevante opplysninger om seknadene.

7. Uten at det berarer oppgavene til Fellesskapets referanselaboratorier som fastsatt i artikkel 32 i
forordning (EF) nr. 882/2004, kan Fellesskapets referanselaboratorium opprette og vedlikeholde en
database over tilgjengelige analysemetoder for kontroll av tilsetningsstoffer i forvarer, og gi
offentlige kontrollaboratorier i medlemsstatene og andre bererte parter tilgang til den.

* EUTL 59 av 5.3.2005, s. 8.

** EUTL 165 av 30.4.2004, s. 1. Rettelse i EUT L 191 av 28.5.2004, s. 1.
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<4 M2
Vedlegg Il
> M1

1. SARLIGE KRAV TIL MERKING AV VISSE TILSETNINGSSTOFFER |
FORVARER OG PREMIKSER

a. Avlstekniske tilsetningsstoffer, koksidiostatika og histomonostatika:
- garantiens utlepsdato eller holdbarhetstiden regnet fra produksjonsdatoen,
- bruksanvisningen og
- konsentrasjonen.

b. Enzymer, i tillegg til de ovennevnte angivelsene:

- det bestemte navnet pd de aktive komponentene i henhold til deres enzymaktiviteter, i
samsvar med den godkjenningen som er gitt,
- identifikasjonsnummeret i henhold til International Union of Biochemistry og
- 1 stedet for konsentrasjonen: enheter aktivt stoff (antall enheter aktivt stoff per gram eller
antall enheter aktivt stoff per milliliter).
c. Mikroorganismer:
- garantiens utlepsdato eller holdbarhetstiden regnet fra produksjonsdatoen,
- bruksanvisningen,
- stammens identifikasjonsnummer og
- antall kolonidannende enheter per gram.
d. Emaringsmessige tilsetningsstoffer:
- innholdet av aktive stoffer og

- innholdsgarantiens utlepsdato eller holdbarhetstiden regnet fra produksjonsdatoen.

e. Teknologiske og sensoriske tilsetningsstoffer, med unntak av aromastofter:
- innholdet av aktive stoffer.

f. Aromastoffer:
- 1 blandingsforhold i premikser.

2. YTTERLIGERE MERKINGS- OG OPPLYSNINGSKRAV FOR VISSE
TILSETNINGSSTOFFER SOM INNEHOLDER PREPARATER OG FOR
PREMIKSER SOM INNEHOLDER SLIKE PREPARATER

a. Tilsetningsstoffer som tilherer kategoriene omhandlet i artikkel 6 nr. 1 bokstav a), b) og ¢),
og som bestar av preparater:

1. angivelse pa emballasjen eller beholderen av preparatets spesifikke navn,
identifikasjonsnummer og nivaet av eventuelle tekniske tilsetningsstoffer i preparatet for
hvilke det er fastsatt grenseverdier i den tilsvarende godkjenningen,

ii. folgende opplysninger via eventuelt skriftlig medium eller vedlagt preparatet:

- det spesifikke navnet pa og identifikasjonsnummeret til eventuelle tekniske
tilsetningsstoffer i preparatet og
- navn pé alle stoffer eller produkter i preparatet, i synkende rekkefolge etter vekt.
b. Premikser som inneholder tilsetningsstoffer som tilherer kategoriene omhandlet i artikkel 6
nr. 1 bokstav a), b) og ¢), og som bestar av preparater:

i. om relevant, angivelse pa emballasjen eller beholderen om at premiksen inneholder
teknologiske tilsetningsstoffer som inngér i tilsetningsstoftfpreparater som det er fastsatt
grenseverdier for i den tilherende godkjenningen,

ii. pd anmodning fra kjeperen eller brukeren, opplysninger om det spesifikke navnet,
identifikasjonsnummeret og en angivelse av nivaet av teknologiske tilsetningsstoffer
nevnt i underpunkt i), og som inngér i tilsetningsstoffpreparatene.

4 M1

VEDLEGG IV
GENERELLE BRUKSVILKAR
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