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Brissel, den XXX
SANCO/11231/2014
(POOL/G1/2014/11231/11231-EN.doc)
D036035/03

[...](2014) XXX draft

VERORDNUNG (EU) Nr. .../.. DER KOMMISSION
vom XXX

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europaischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich der Anforderungen fir das Inverkehrbringen und die
Bedingungen fir die Verwendung von Zusatzstoffen, die aus Zubereitungen bestehen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
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VERORDNUNG (EU) Nr. .../.. DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und

des Rates hinsichtlich der Anforderungen fir das Inverkehrbringen und die

Bedingungen fiir die Verwendung von Zusatzstoffen, die aus Zubereitungen bestehen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 22.September 2003 (ber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernahrung,
insbesondere auf Artikel 3 Absatz 5 und Artikel 16 Absatz 6,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

()

(3)

Einigen Zubereitungen, die gemal der Verordnung (EG) Nr.1831/2003 als
Zusatzstoffe verwendet werden dirfen, werden technologische Zusatzstoffe und
andere Stoffe oder Produkte beigemengt, die eine Funktion auf den Wirkstoff der
Zubereitung ausiiben, wie beispielsweise die Stabilisierung, die Standardisierung oder
Erleichterung der Handhabung oder der Beimischung in Futtermittel. Diese
technologischen  Zusatzstoffe oder anderen Stoffe oder Produkte kénnen
beispielsweise die FlieRfahigkeit oder Homogenitdt verbessern oder das
Staubbildungspotenzial des Wirkstoffs verringern. Die spezifische Zusammensetzung
zugelassener Zusatzstoffe, die aus Zubereitungen bestehen, héngt daher von der
beabsichtigten Verwendung dieser Zubereitungen ab. Die technologischen
Zusatzstoffe oder anderen Stoffe oder Produkte, die zugesetzt werden, um
sicherzustellen, dass ein Wirkstoff intakt bleibt, sollen jedoch keine Funktion in dem
Futtermittel austiben, dem die Zubereitung beigemischt wird.

Angesichts der Tatsache, dass der technologische Fortschritt zur Entwicklung neuer
Zubereitungen beitragt, ist es angezeigt, die Besonderheiten von Zusatzstoffen, die aus
Zubereitungen bestehen, genauer zu prifen und bei ihrem Inverkehrbringen auf mehr
Transparenz und Klarheit zu achten, ohne die Rechte des geistigen Eigentums in
Bezug auf die Zusammensetzungen von Vormischungen, die solche Zusatzstoffe
enthalten, zu berhren.

Es ist insbesondere angemessen, zuséatzliche Kennzeichnungsvorschriften flr diese Art
von Zusatzstoffen und fir Vormischungen, die sie enthalten, in Anhang Il der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 aufzunehmen, damit es mdglich ist zu prifen, dass

ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

die in einer Zubereitung verwendeten technologischen Zusatzstoffe fur den
beabsichtigten Zweck zugelassen sind und dass diese Zusatzstoffe nur eine Funktion
auf den Wirkstoff der Zubereitung ausuben.

Zwar sollten die relevantesten Informationen auf der Verpackung oder dem Behalter
des Zusatzstoffes oder der Vormischung angegeben werden, der technologische
Fortschritt ermdglicht es jedoch auflerdem, schriftliche Informationen Uber die
Zusammensetzung der Zubereitungen anderweitig, auf flexiblere und kostengtinstigere
Weise anzubieten. Dies steht in Einklang mit der Definition der Kennzeichnung
geméfg der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 des Europaischen Parlaments und des
Rates”.

Unternehmer sollten in der Lage sein, Informationen Uber die Zusammensetzung der
in Verkehr gebrachten Zubereitungen anzugeben, da diese Informationen den
Verwender oder den Kaufer in die Lage versetzen, eine fundierte Entscheidung zu
treffen, eine angemessene Risikobewertung ermdglichen und zur Fairness im Handel
beitragen.

Diese zusatzlichen Kennzeichnungs- und Informationsvorschriften sollten nur fir
Zusatzstoffe der Kategorien gelten, die in Artikel 6 Absatz 1 Buchstaben a, b, und ¢
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 aufgefiihrt sind. Sind diese Zusatzstoffe als
Zubereitungen zugelassen, ist nur der Wirkstoff Gegenstand der Zulassung, nicht die
anderen Bestandteile der Zubereitungen, die ihrerseits variieren kénnen.

Um unerwiinschte Nebenwirkungen fiur die Gesundheit von Mensch und Tier sowie
fur die Umwelt zu vermeiden, sollten die Unternehmer die physikalisch-chemische
und die biologische Vertraglichkeit der Bestandteile der Zubereitung, die in Verkehr
gebracht und verwendet wird, sicherstellen.

Anhang Il der  Verordnung (EG) Nr. 1831/2003  (ber  besondere
Kennzeichnungsvorschriften  fir bestimmte Futtermittelzusatzstoffe und fir
Vormischungen und Anhang IV  derselben  Verordnung Uber allgemeine
Verwendungsbedingungen sollten deshalb gedndert werden, um dem technologischen
Fortschritt und wissenschaftlichen Entwicklungen beziglich Zusatzstoffen, die aus
Zubereitungen bestehen, Rechnung zu tragen.

Ein Ubergangszeitraum ist notwendig, um Storungen beim Inverkehrbringen und bei
der Verwendung von existierenden Zusatzstoffen, die aus Zubereitungen bestehen, und
von Futtermitteln, die diese enthalten, zu vermeiden, damit sie weiter verwendet
werden dirfen, bis die Bestéande erschopft sind.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaRnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses fir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

Verordnung (EG) Nr. 767/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli 2009 (iber das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Futtermitteln, zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinien
79/373/[EWG des Rates, 80/511/EWG der Kommission, 82/471/EWG des Rates, 83/228/EWG des
Rates, 93/74/EWG des Rates, 93/113/EG des Rates und 96/25/EG des Rates und der Entscheidung
2004/217/EG der Kommission ABI. L 229 vom 1.9.2009, S. 1.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderung der Anhange 111 und IV

Anhénge 11l und IV der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 werden gemaR dem Anhang der
vorliegenden Verordnung geandert.

Artikel 2
Ubergangsbestimmung

Zusatzstoffe, die aus Zubereitungen bestehen, und diese Zusatzstoffe enthaltende
Vormischungen, die vor dem [24 months after the date of entry into force of this Regulation —
Date to be inserted by the Service responsible for the publication] gemaR der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 in ihrer am [the date of entry into force of this Regulation — Date to be
inserted by the Service responsible for the publication] geltenden Fassung hergestellt und
gekennzeichnet wurden, dirfen bis zur Erschopfung der Bestande weiter in Verkehr gebracht
und verwendet werden.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brissel, den

Fir die Kommission
Der Prasident

[]
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