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Réglement grand-ducal du 25 novembre 1994 concernant la fabrication et la commercialisation des aliments
des animaux.

Nous JEAN, par la grice de Dieu, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau;
Vu la loi du 19 mai 1983 portant réglementation de la fabrication et de la commercialisation des aliments des animaux;

Vu la directive 77/101/CEE du Conseil du 23 novembre 1976 concernant la commercialisation des aliments simples
pour animaux, modifiée en dernier lieu par la directive 90/654/CEE;

Vu la directive 79/373/CEE du Conseil concernant la commercialisation des aliments composés pour animaux, modi-
fiée en dernier lieu par la directive 93/74/CEE;

Vu la directive 92/87/CEE de la Commission du 26 octobre 1992 établissant une liste non exclusive des principaux
ingrédients normalement utilisés et commercialisés pour la préparation d’aliments composés destinés a des animaux
autres que des animaux familiers;

Vu la directive 94/39/CEE de la Commission du 25 juillet 1994 établissant une liste des destinations des aliments pour
animaux visant des objectifs nutritionnels particuliers;

Vu l'avis de la Chambre d’Agriculture;
Vu l'avis de la Chambre de Commerce;
Vu I'article 27 de la loi du 8 février 1961 portant organisation du Conseil d’Etat et considérant qu’il y a urgence;

Sur le rapport de Notre Ministre de I’Agriculture, de laViticulture et du Développement rural, de Notre Ministre de la
Santé et de Notre Ministre de la Justice et aprés délibération du Gouvernement en Conseil;

Arrétons:
Chapitre |. — Définitions et champ d’application

Art. 1°". Le présent reglement s’applique sans préjudice des dispositions:

a) du réglement grand-ducal du 29 mai 1970 concernant le contrdle des pesticides a usage agricole et des produits
phytopharmaceutiques, tel qu’il fut modifié par la suite;

b) du réglement grand-ducal du 28 janvier 1971 portant nouvelle réglementation de certaines substances destinées a
I'alimentation des animaux, substances hormonales, antihormonales, arsénicales, antimoniales ou sulfamides;

c) du réglement grand-ducal du 22 aolt 1983 concernant certains produits utilisés dans I'alimentation des animaux,
tel qu’il fut modifié par la suite;

d) du réglement grand-ducal du 18 mars 1987 concernant I'emploi et le contrdle des additifs dans I'alimentation des
animaux, tel qu’il fut modifié par la suite;

e) du réglement grand-ducal du 10 octobre 1988 concernant la fixation de teneurs maximales pour les substances
indésirables dans les aliments des animaux;

f) concernant les organisations du marché des produits agricoles;

g) concernant le rapprochement des législations relatives au préconditionnement en masse ou en volume de certains
produits en prémélange.

Art. 2. Au sens du présent réglement on entend par:

a) «aliments pour animaux»: les produits d’origine végétale ou animale a I'état naturel, frais ou conservés et les dérivés
de leur transformation industrielle, ainsi que les substances organiques ou inorganiques, simples ou en mélanges,
comprenant ou non des additifs, qui sont destinés a I'alimentation animale par voie orale;

b) «aliments composés pour animaux»: les mélanges composés de produits d’origine végétale ou animale a I'état
naturel, frais ou conservés ou de dérivés de leur transformation industrielle ou de substances organiques ou inor-
ganiques, comprenant ou non des additifs, qui sont destinés a I'alimentation animale par voie orale sous forme d’ali-
ments complets ou d’aliments complémentaires;

c) «aliments pour animaux visant des objectifs nutritionnels particuliers»: les aliments composés pour animaux qui, du fait
de leur composition particuliére ou du processus particulier de leur fabrication, se distinguent nettement tant des
aliments courants que des produits définis par la directive 90/167/CEE du Conseil du 26 mars 1990, établissant les
conditions de préparation, de mise sur le marché et d’utilisation des aliments médicamenteux pour animaux dans la
Communauté, et sont présentés comme étant destinés a couvrir des besoins nutritionnels spécifiques;

d) «objectif nutritionnel particuliers: un objectif qui vise a satisfaire les besoins nutritionnels spécifiques de certaines
catégories d’animaux familiers ou de rente dont le processus de digestion, le processus d’absorption ou le métabo-
lisme risquent d’étre perturbés ou sont perturbés temporairement ou de maniére irréversible et qui, de ce fait,
peuvent tirer des bénéfices de I'ingestion d’aliments appropriés a leur état;

e) «aliments complets»: les mélanges d’aliments des animaux qui, grace a leur composition, suffisent a assurer une
ration journaliére;

f) «aliments complémentaires des animaux»: les mélanges d’aliments qui contiennent des taux élevés de certaines subs-
tances et qui, en raison de leur composition, n’assurent la ration journaliere que s’ils sont associés a d’autres
aliments des animaux;
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«aliments minéraux»: les aliments complémentaires constitués principalement de minéraux et contenant au moins
40% de cendres brutes;

«aliments melassésy: les aliments complémentaires préparés a partir de mélasses et contenant au moins 14% de
sucres totaux exprimés en saccharose;

«additifs»: les substances qui, incorporées aux aliments des animaux, sont susceptibles d’influencer les caractéristi-
ques de ceux-ci ou la production animale;

«substances et produits indésirablesy: les substances et les produits qui, sans étre additionnés, se trouvent dans les
aliments des animaux ou y adherent et qui sont susceptibles de nuire a la santé animale et a la qualité des produits
d’origine animale;

«prémélangesy: les mélanges d’additifs entre eux ou les mélanges d’'un ou de plusieurs additifs avec des substances
constituant des supports, qui sont destinés a la fabrication d’aliments pour animaux;

«animaux»: les animaux appartenant a des espéces normalement nourries et détenues ou consommées par
’homme;

m) «animaux familiersy: animaux appartenant a des espéces normalement nourries et détenues, mais non consommées

n)

o)

par ’lhomme, a I'exception des animaux qui servent a la production de fourrures;

«ration journaliérey: la quantité totale d’aliments, rapportée a une teneur en humidité de 12%, nécessaire en
moyenne par jour a un animal d’'une espéce, d’une catégorie d’age et d’'un rendement déterminé pour satisfaire
I’ensemble de ses besoins;

«date de durabilit¢ minimale d’un aliment composéx: la date jusqu’a laquelle cet aliment conserve ses propriétés
spécifiques dans des conditions de conservation appropriées.

Art. 3. Le présent réglement ne s’applique pas:

a)
b)
<)
d)

e)

aux produits a I’état naturel provenant de I'exploitation du producteur;
aux aliments aqueux qui n’ont subi aucune préparation;
aux marchandises en voie de fabrication, ainsi qu’a celles importées en vue de cette fabrication;

aux déchets obtenus lors du nettoyage de grains,a moins qu’ils ne soient acheminés et traités, en vue de leur incor-
poration dans les aliments composés pour animaux, dans les usines spécialisées dans leur reconditionnement;

aux marchandises en transit ou destinées a I'exportation vers des pays non-membres de I'Union Européenne, a
condition que les envois soient accompagnés de documents justificatifs, ou si les produits se trouvent dans des
usines, des ateliers de préparation, des magasins, des entrepdts ou des dépéts, qu'ils soient marqués, par une signa-
lisation apparente, portant l'indication «Exportationy» et que le propriétaire ou le détenteur puisse, au moyen de
documents probants, fournir la preuve de cette destination;

aux aliments pour animaux, y compris les additifs, destinés a des buts scientifiques ou expérimentaux, pour autant
que la personne qui utilise le produit a une de ces fins, ait regu une autorisation des membres du Gouvernement
ayant dans leurs attributions I'agriculture et la santé.

Chapitre Il. — Conditions générales de commercialisation

Art. 4. Les aliments simples et les aliments composés, visés par le présent réglement, ne peuvent &tre commercialisés
que s’ils sont sains, loyaux et de qualité marchande.A cet effet

10
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ils ne doivent présenter aucun danger pour la santé animale et humaine, ne doivent pas contenir des ingrédients
ajoutés qui sont inappropriés a leurs utilisations, ni étre présentés ou commercialisés d’'une maniére qui soit de
nature a induire en erreur l'acheteur;

ils ne doivent avoir subi aucun traitement modifiant leur nature ou la qualité dans une mesure telle que leur compo-
sition ne répond plus au produit normal;

ils doivent présenter un degré d’homogénéité dans les limites compatibles avec les conditions de fabrication;

ils ne doivent étre, lors de leurs traitements techniques, additionnés d’aucune matiére étrangére, non admise par le
présent réglement, a I'exception d’eau dans la mesure ou celle-ci est requise par le procédé de fabrication.

Art. 5. 1) Il est interdit de fabriquer, de préparer, d’'importer, d’exporter dans un autre Etat membre, de détenir ou
de transporter en vue de la commercialisation, d’offrir en vente, de céder a titre gratuit ou d’échanger des aliments des
animaux qui:

ne sont pas conformes aux prescriptions du présent réglement;

ne figurent pas aux annexes du présent réglement;

contiennent des additifs non autorisés;

contiennent des substances hormonales, antihormonales, arsénicales, antimoniales et des sulfamides, a I'exception
des aliments médicamenteux. Les membres du Gouvernement ayant dans leurs attributions I'agriculture et la santé
peuvent, sur demande, accorder des dérogations.

2) Sont réputés détenus pour la commercialisation, les aliments se trouvant dans les usines, les ateliers de préparation,
les magasins, les entrepots et les dépdts de fabricants, importateurs, préparateurs ou vendeurs.
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Art. 6. Par dérogation a l'article 5 du présent réglement, les membres du Gouvernement ayant dans leurs attribu-
tions 'agriculture et la santé peuvent:

1) dans des cas exceptionnels, admettre a la commercialisation, aux conditions qu’ils déterminent, des substances
destinées a I'alimentation des animaux, qui ne sont pas mentionnées a I'annexe |, partie B, ou qui pour une cause
accidentelle, ne satisfont pas aux prescriptions du présent réglement;

2) admettre a la commercialisation certains types d’aliments composés répondant a certaines caractéristiques d’ordre
analytique.

Art. 7. Le présent réglement peut étre modifié par réglement ministériel, compte tenu de I'évolution des connais-
sances scientifiques et techniques, soit a la suite de dispositions arrétées par les instances communautaires, soit a l'initia-
tive des membres du Gouvernement ayant dans leurs attributions I'agriculture et la santé, en ce qui concerne les ques-
tions suivantes:

1) I'établissement de catégories regroupant des ingrédients dont la déclaration est prévue a larticle 15, alinéas 1°" et
3;

2) les méthodes de calcul de la valeur énergétique des aliments composés;

3) la détermination de la qualité appropriée comme matiéres premiéres pour la composition des aliments pour
animaux.

Chapitre lll. — Conditions générales d’emballage et d’étiquetage

Art. 8. 1) Les aliments des animaux ne peuvent étre commercialisés que dans des emballages fermés ou de récipients
fermés. Sont également considérés comme emballages fermés ou récipients fermés, les wagons, les camions-citernes ou
camions-silos, compartimentés ou non. Le systéme de fermeture des emballages et des récipients contenant des aliments
des animaux doit é&tre congu de fagon qu'’il soit détérioré lors de I'ouverture et ne puisse étre réutilisé.

2) Par dérogation a l'alinéa précédent, des aliments composés peuvent étre commercialisés en vrac ou en emballage
ou récipients non fermés s’il s’agit:

a) de livraisons entre producteurs d’aliments composés;

b) de livraisons par des producteurs d’aliments composés a des entreprises de conditionnement;

c) daliments composés obtenus par mélange de graines ou de fruits entiers;

d) de blocs ou de pierres a lécher;

e) de petites quantités d’aliments composés destinés a l'utilisateur final et dont le poids n’excéde pas 50 kilo-
grammes, dans la mesure ou elles proviennent directement d’'un emballage ou d’un récipient qui, avant 'ouver-
ture, répondait aux dispositions de I'alinéa 1°" ci-dessus.

3) Lemballage fermé est toujours obligatoire s’il s’agit:
a) d’aliments composés livrés directement du producteur d’aliments a I'utilisateur final;
b) d’aliments melassés constitués au maximum de trois ingrédients;
c) d’aliments agglomérés se présentant sous forme de granulés.

4) Les dérogations au principe du paragraphe 1, devant étre admises au niveau communautaire, sont arrétées pour
autant que soient assurées I'identification et la qualité des aliments composés.

Art. 9. 1) Tout emballage ou récipient contenant un produit prévu a l'article 8 doit étre muni d’une étiquette,
apposée d’une fagon durable et bien apparente.

2) Létiquette n’est pas requise, lorsque I'emballage ou le récipient porte d’'une maniére bien apparente les indications
imposées par I'étiquette.
3) Il est interdit aux revendeurs de modifier ou de réemployer I'emballage ou I'étiquette d’origine.

4) Lorsque les aliments des animaux sont commercialisés en vrac, les indications prescrites pour I'emballage, le réci-
pient ou 'étiquette doivent figurer sur un document d’accompagnement.

5) Pour des livraisons fractionnées, les indications imposées peuvent figurer sur un seul document d’accompagnement
a condition que sur I'emballage, le récipient ou I’étiquette ainsi que le document d’accompagnement figure un méme
signe permettant l'identification de la livraison.

Chapitre [V.— Commercialisation des aliments simples

Art. 10. 1) Lors de la commercialisation des aliments simples, les dispositions générales de I'annexe |, partie A, sont
applicables.

2) Les aliments simples, énumérés a I'annexe |, partie B, colonne 2, ne peuvent étre commercialisés que sous les déno-
minations qui y sont prévues et a condition qu’ils répondent aux descriptions de la colonne 3.

3) Pour des aliments simples autres que ceux prévus a I'annexe |, partie B, des dénominations et descriptions peuvent
étre fixées par réglement ministériel. Le méme réglement peut prescrire le respect des exigences telles qu’énumérées a
I'annexe |, partie B, colonne 6 et fixer des exigences correspondantes pour d’autres aliments simples.

Art.11. Les constituants essentiels a garantir pour les aliments simples sont ceux inscrits aux colonnes 4 et 5, partie
B de I'annexe I.
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Art. 12. 1) Les aliments simples énumérés a I'annexe |, partie B, colonne 2, ne peuvent étre commercialisés que si les
indications énumérées ci-apres, qui engagent la responsabilité respective du producteur, du conditionneur, de I'importa-
teur, du vendeur, du distributeur, sont portées sur I'emballage, sur le récipient ou sur I'étiquette fixée a celui-ci:

a) les mots «Aliment simpley;

b) la dénomination selon I'annexe |, partie B, colonne 2;

c) les indications prévues a I'annexe |, partie A;

d) les teneurs en constituants énumérés a I'annexe |, partie B, colonne 4;

e) le poids net et, pour les produits liquides, le volume net ou le poids net, et pour les produits habituellement
commercialisés a la piece, soit le nombre d’unités, soit le poids net;

f) le nom ou la raison sociale et I'adresse ou le siége social du responsable des indications visées au présent para-
graphe.

2) Seules les indications supplémentaires énumérées ci-apreés, peuvent &tre portées sur I'emballage, le récipient, I'éti-
quette ou le document d’accompagnement des aliments simples:

a) la marque d’identification ou la marque commerciale du responsable des indications visées au présent para-
graphe;

b) le numéro de référence du lot;

c) le mode d’emploi et la date limite de conservation du produit;

d) le pays de production ou de fabrication;

e) le prix du produit;

f) tout ou partie des teneurs en constituants énumérés a I'annexe |, partie B, colonne 5.

3) Pour la commercialisation des aliments simples sur le territoire du Grand-Duché de Luxembourg, le Ministre de
I’Agriculture peut prescrire le respect des exigences telles qu’énumérées a I'annexe |, partie B, colonne 6, et fixer des
exigences correspondantes pour d’autres aliments simples.

4) Toutes autres informations supplémentaires figurant, le cas échéant, sur les emballages, les récipients, les
étiquettes et les documents d’accompagnement doivent étre séparées des mentions visées aux paragraphes 1 a 3.

5) Au cas ou il fait emploi des indications facultatives prévues sub 2) et 4) ci-dessus, la responsabilité des personnes
physiques citées au paragraphe 1 du présent article est engagée. Dans ce cas, les indications fournies doivent étre
conformes aux criteres analytiques controlables.

Art. 13. Le Ministre de I’Agriculture peut prescrire que les aliments simples, auxquels il est fait référence a I'annexe |,
partie B, colonne 7, ne peuvent étre commercialisés que dans des emballages ou récipients fermés, destinés directement
aux utilisateurs finals; ces emballages et récipients doivent étre fermés de telle maniére que la fermeture soit détériorée
lors de 'ouverture et ne puisse étre réutilisée. Sont concernés les aliments simples suivants:

1) produits et sous-produits d’amidonnerie:

— amidon de mais prégélatinisé partiellement hydrolysé;
— fécule de pommes de terre prégélatinisée, partiellement hydrolysée.

2) produits et sous-produits de la fabrication du sucre:

— mélasses de betterave sucriére;
— mélasses de canne a sucre;
— levures séchées.
3) autres produits d’origine végétale.
4) produits d’origine animale:
— lait écrémé en poudre spray, lait écrémé en poudre hatmaker ou roller;
— babeurre en poudre;
— sérum de lait en poudre, sérum de lait en grumeaux;
— sérum de lait en poudre partiellement délactosé;
— protéine de sérum de lait en poudre.
5) produits provenant de la transformation d’animaux terrestres.

Chapitre V.— Commercialisation des aliments composés

Art. 14. 1) Les aliments composés ne peuvent étre commercialisés que si les indications ci-aprés — qui doivent étre
bien visibles, clairement lisibles et indélébiles — et qui engagent la responsabilité du fabricant ou du conditionneur, ou de
importateur ou du vendeur, ou du distributeur, établi a l'intérieur de la Communauté sont reprises, dans un cadre
réservé a cet effet, sur 'emballage, sur le récipient ou sur une étiquette fixée a celui-ci:

a) la dénomination «aliment complety, «aliment complémentaire», «aliment minéral», «aliment melasséy, «aliment

complet d’allaitementy, «aliment complémentaire d’allaitement», selon le cas;

b) I'espéce animale ou la catégorie d’animaux a laquelle I'aliment composé est destiné;

c) le mode d’emploi indiquant la destination précise de I'aliment et permettant un usage approprié de celui-ci;

d) pour tous les aliments composés, a I'exception de ceux destinés a des animaux familiers autres que les chiens et

chats, les ingrédients a déclarer conformément a I'article 15;

e) le cas échéant, les déclarations des constituants analytiques dans les cas prévus a I'annexe Il, partie A;

f) selon le cas, les déclarations prévues a I'annexe Il, partie B, dans les colonnes 1,2 et 3;

g) le nom ou la raison sociale et I'adresse ou le siége social du responsable des indications visées au présent para-

graphe;
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h) la quantité nette exprimée en unité de masse pour les produits solides et en unité de volume ou de masse pour les
produits liquides;

i) la date de durabilité minimale, a indiquer conformément a I'article 16, paragraphe 1;
j) le numéro de référence du lot si la date de fabrication n’est pas indiquée.

2) Lorsque les aliments composés sont commercialisés en camions-citernes ou véhicules similaires ou conformément
aux dispositions de larticle 8, paragraphe 4, les indications visées au paragraphe 1 du présent article figurent sur un
document d’accompagnement. Lorsqu’il s’agit de petites quantités d’aliments destinées au dernier utilisateur, il suffit que
ces indications soient portées a la connaissance de I'acheteur par un affichage approprié sur le lieu de vente.

3) En relation avec les indications prévues au paragraphe 1, seules les indications supplémentaires énumérées ci-aprés
peuvent &tre portées dans le cadre prévu a cet effet au paragraphe 1:

a) la marque d’identification ou la marque commerciale du responsable des indications d’étiquetage;

b) le nom ou la raison sociale et I'adresse ou le siége social du fabricant, si celui-ci n’est pas responsable des indica-
tions d’étiquetage;

c) le cas échéant,le numéro de référence du lot;

d) le pays de production ou de fabrication;

e) le prix du produit;

f) la dénomination ou la marque commerciale du produit;

g) pour les aliments composés destinés a des animaux familiers autres que les chiens et les chats, les ingrédients a
déclarer conformément a l'article 15;

h) le cas échéant, les indications recommandant des types d’aliments composés répondant a certaines caractéristi-
ques d’ordre analytique;

i) les indications concernant I'état physique de I'aliment ou le traitement spécifique qu’il a subi;
j) le cas échéant, les déclarations des constituants analytiques dans les cas prévus a I'annexe Il, partie A;
k) les déclarations prévues a I'annexe I, partie B dans les colonnes 1,2 et 4;

I) la date de fabrication a indiquer conformément a l’article 16, paragraphe 2.

4) Pour les aliments produits et commercialisés sur le territoire du Grand-Duché il est permis:
a) dinscrire les indications visées au paragraphe 1 points b) a f) et point h) uniquement sur un document d’accom-
pagnement;
b) d’identifier par un numéro de code officiel le fabricant lorsque celui-ci n’est pas responsable des indications
d’étiquetage.
5) Il est admis que:

a) dans le cas d’aliments composés constitués au plus de trois ingrédients, les indications visées au paragraphe 1
points b) et c) ne sont pas requises si les ingrédients utilisés apparaissent clairement dans la dénomination;

b) dans le cas de mélanges de grains entiers, les déclarations visées au paragraphe 1 points e) et f) ne sont pas
requises; toutefois, elles peuvent étre fournies;

c) les dénominations «aliment complet» ou «aliment complémentaire» pour les aliments destinés a des animaux
familiers autres que les chiens et chats peuvent é&tre remplacées par la dénomination «aliment composéy. Dans
ce cas, les déclarations requises ou admises par le présent article sont celles prévues pour les aliments
complets;

d) la date de durabilité minimale, la quantité nette et le numéro de référence du lot peuvent étre mentionnés en
dehors du cadre réservé aux indications de marquage prévu au paragraphe 1; dans ce cas, les mentions préci-
tées seront accompagnées de I'indication de I'endroit ou elles figurent.

6) Dans le cas d’aliments composés pour animaux familiers, les dénominations:

a) en langue anglaise «compound feedingstuff», «<complementary feedingstuff» et «complete feedingstuffy peuvent
étre remplacées respectivement par les dénominations «compound pet foody, «complementary pet food» et
«complete pet foody;

b) en langue espagnole «pienso» peut étre remplacée par la dénomination «alimentoy;

c) en langue néerlandaise «<mengvoedery, «aanvullend diervoeder» et «volledig diervoeder» peuvent étre rempla-
cées respectivement par les dénominations «samengesteld voedery, «aanvullend samengesteld voeder» et
«volledig samengesteld voedery.

Art.15. 1) Dans la mesure ou la déclaration des ingrédients est fournie, tous les ingrédients doivent étre cités.
2) Lénumération des ingrédients est soumise aux régles ci-apres:

a) aliments composés destinés a des animaux autres que les animaux familiers: énumération des ingrédients dans
'ordre décroissant de leur importance pondérale;

b) aliments composés destinés a des animaux familiers: énumération des ingrédients soit en indiquant leur teneur,
soit en les mentionnant dans I'ordre décroissant de leur importance pondérale.
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3) Les ingrédients sont désignés par leur nom spécifique. Toutefois, des catégories regroupant plusieurs ingrédients
seront établies conformément a larticle 22; dans ce cas, l'indication du nom spécifique de l'ingrédient pourra étre
remplacée par la mention de la catégorie a laquelle I'ingrédient appartient. Le recours a I'une de ces deux formes de
déclaration exclut I'autre sauf lorsque I'un des ingrédients utilisés n’appartient a aucune des catégories qui ont été défi-
nies; dans ce cas, I'ingrédient désigné par son nom spécifique, est cité dans son ordre d’importance pondérale par
rapport aux catégories.

4) Pour autant qu’aucune mesure n’ait été arrétée selon l'article 22, sont maintenues les catégories d’ingrédients
fixées et I'indication des ingrédients par des catégories est admise.

5) Létiquetage des aliments composés pour animaux familiers peut, en outre, mettre en relief la présence ou la faible
teneur d’'un ou de plusieurs ingrédients qui sont essentiels pour la caractérisation d’un aliment. Dans ce cas, la teneur
minimale ou la teneur maximale exprimée en pourcentage de poids, dans laquelle le ou les ingrédients ont été mis en
oeuvre, doit étre clairement indiquée, soit en regard de la déclaration mettant en relief le ou les ingrédients indiqués, soit
dans la liste des ingrédients, soit en mentionnant le ou les ingrédients et le ou les pourcentages en poids en regard de la
catégorie d’ingrédients correspondante.

Art.16. 1) La date de durabilité minimale est annoncée par les mentions ci-aprés:

— «a utiliser avant . . .», suivie de I'indication de la date, (jour, mois et année), pour les aliments microbiologiquement
trés périssables.
— «a utiliser de préférence avant . . ., suivie de l'indication de la date (mois et année) pour les autres aliments.

Dans le cas ou d'autres dispositions communautaires concernant les aliments composés pour animaux requiérent
lindication d’une date de durabilité minimale, une seule date doit étre indiquée, a savoir celle qui vient a échéance la
premiere.

2) La date de fabrication est annoncée par la mention ci-apreés: «Fabriqué . . . (X jours, mois ou année(s) avant la date
de durabilité minimale indiquée». En cas d’application de I'article 14, paragraphe 5, point d), la mention précitée est
suivie de I'indication de I'endroit ou la date de durabilité figure.

Art. 17. Des informations autres que celles prévues par le présent réglement peuvent étre fournies par le respon-
sable des indications d’étiquetage de I'aliment composé.

Toutefois, ces informations:

— ne peuvent viser a déclarer la présence ou la teneur de constituants analytiques autres que ceux dont la déclaration
est prévue aux articles 14 et 15 ou autres que ceux dont la déclaration est prévue a I'article 27 du présent régle-
ment,

— ne doivent pas induire l'utilisateur en erreur, notamment en attribuant a I'aliment des effets ou propriétés qu’il ne
posséderait pas ou suggérant que I'aliment posséde des caractéristiques particuliéres alors que tous les aliments
similaires possédent ces mémes caractéristiques,

— ne doivent pas se référer a des propriétés de prévention, de traitement ou de guérison d’'une maladie,

— doivent se rapporter a des éléments objectifs ou mesurables qui peuvent étre justifiés,

— doivent étre nettement séparées de toutes les indications visées aux articles 14,15 et 16.

Art. 18. 1) Un réglement ministériel dérogeant aux prescriptions des annexes peut:
a) établir des catégories regroupant plusieurs ingrédients;

b) établir une liste non exclusive des principaux ingrédients normalement utilisés et commercialisés pour la prépa-
ration des aliments composés destinés a des espéces autres que les animaux familiers; pour chacun des
produits, cette liste fixe une dénomination et une description communes; en outre, dans certains cas, des
exigences minimales de composition peuvent étre également arrétées dans la mesure ou de telles dispositions
se révelent nécessaires pour permettre une meilleure identification des ingrédients;

c) fixer la liste des ingrédients dont l'utilisation est interdite dans les aliments composés pour des raisons de
protection de la santé humaine et animale;

d) déterminer les méthodes de calcul de la valeur énergétique des aliments composés.

2) Les ingrédients énumérés sur la liste visée au paragraphe 1, point b) ne peuvent étre déclarés en tant que tels que
sous les dénominations qui y sont prévues et a condition qu’ils répondent aux descriptions et aux éventuelles exigences
minimales de composition qui y sont données.

3) Sans préjudice des dispositions visées au paragraphe 1, point c) des ingrédients autres que ceux repris dans la liste
visée au paragraphe 1, point b) peuvent également étre commercialisés a condition qu’ils soient de qualité saine, loyale et
marchande et qu’ils soient déclarés sous d’autres dénominations qui ne puissent induire I'acheteur en erreur.

Art. 19. Lors de la commercialisation des aliments composés, les dispositions générales visées a I'annexe Il, partie A,
sont d’application.

Art. 20. 1) Les indications et mentions visées aux articles 10,12, 14, 15 et 16 doivent &tre bien visibles, clairement
lisibles et indélébiles. Elles engagent la responsabilité soit du producteur, soit du conditionneur, soit de I'importateur, soit
du vendeur ou du distributeur, établi a l'intérieur de la Communauté.

2) Les indications et mentions sont rédigées soit en langue frangaise soit en langue allemande.
3) Toute indication supplémentaire autorisée, relative a la composition et a la valeur nutritive, tient lieu de garantie.
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Art. 21. Sur les emballages, les étiquettes, les documents d’accompagnement, les documents commerciaux et publi-
citaires, il est interdit:
1) d'utiliser des qualifications ou de faire état de qualités qui ne sont pas prescrites ou autorisées par le présent regle-
ment;
2) d'utiliser une indication ou un signe quelconque susceptible de préter a confusion en ce qui concerne la nature, la
provenance, la composition, la qualité, la pureté ou I'utilisation des produits visés par le présent réglement.

Chapitre VI. — Catégories, ingrédients et ingrédients non autorisés

Art. 22. 1) Pour les aliments composés pour animaux autres que des animaux familiers, et dans le cas ou, conformé-
ment a l'article 15, alinéa 3, l'indication du nom spécifique d’un ingrédient est remplacée par la mention de la catégorie a
laquelle l'ingrédient appartient, seules les catégories définies a I'annexe Il peuvent étre indiquées sur I'emballage, sur le
récipient ou sur I'étiquette.

2) Pour les aliments composés destinés a des animaux familiers, seules les catégories définies a I'annexe IV peuvent
étre indiquées sur 'emballage, sur le récipient ou sur I'étiquette des aliments composés pour animaux familiers.

Art. 23. Dans le cas d’aliments composés destinés a des animaux autres que les animaux familiers, les ingrédients
énumérés a la partie B de I'annexeV ne peuvent étre déclarés sur I'emballage, sur le récipient ou sur I'étiquette fixée a
celui-ci que sous les dénominations qui y sont prévues et pour autant qu’ils répondent aux prescriptions qui y sont
données ainsi qu’aux exigences de composition éventuellement fixées.

En outre, les dispositions de la partie A «Généralités» de 'annexeV doivent étre respectées.

Art. 24. Conformément a larticle 18, alinéa 1c, l'utilisation des ingrédients énumérés a I'annexe VI est interdite dans
les aliments composés pour animaux.

Cette interdiction s’applique sans préjudice des dispositions concernant les microorganismes dans les aliments des
animaux, des mesures nationales visées a I'article 1, paragraphe 2 de la directive N° 90/667/CEE, ainsi que des articles
16 et 20 du présent réglement.

Chapitre VIl. — Aliments diététiques

Art. 25. Les aliments pour animaux visant des objectifs nutritionnels particuliers ne peuvent &tre mis sur le marché
que:
— s’ils satisfont aux conditions visées a l'article 26,
— s'ils sont étiquetés conformément a l'article 27 et
— si la destination est citée dans la partie B de I'annexe VI, conformément a l'article 28, et qu’ils satisfont aux condi-
tions définies dans ladite partie B. Les dispositions de la partie A: «Dispositions générales» de I'annexe VIl doivent
étre respectées.

Art. 26. La nature ou la composition des aliments visés a l'article 25, doit étre telle qu’ils soient appropriés a
I’objectif nutritionnel particulier auquel ils sont destinés.

Art. 27. Outre les dispositions en matiere d’étiquetage prévues a I'article 14 du présent reglement, les dispositions
suivantes sont applicables:

1) les mentions supplémentaires ci-aprés doivent figurer, dans le cadre réservé a cet effet, sur 'emballage, sur le réci-
pient ou sur I'étiquette des aliments visés a I'article 25:

a) le qualificatif «diététique» accompagnant la dénomination de 'aliment;

b) la destination précise, a savoir I'objectif nutritionnel particulier;

c) lindication des caractéristiques nutritionnelles essentielles de I'aliment;

d) les déclarations prévues a la colonne 4 de 'annexe VIl et concernant I'objectif nutritionnel particulier;

e) la durée d'utilisation recommandée de I'aliment.

2) des indications autres que celles visées au point 1 peuvent étre fournies, dans le cadre prévu a cet effet, a condition
qu’elles soient prévues a I'article 28.

3) sans préjudice des dispositions de I'article 14, alinéa 3, 'étiquetage des aliments visés a I'article 25 peut se faire de
référence a un état pathologique spécifique, dans la mesure ot cet état correspond a I'objectif nutritionnel défini dans la
liste de destinations établie en vertu de I'article 28.

4) I'étiquette ou le mode d’emploi des aliments visés a I'article 25, doit porter la mention «Avant utilisation, il est
recommandé de demander lavis d’un spécialistey.

Il peut, toutefois, étre stipulé dans la liste des destinations figurant a I'annexe VIl que cette déclaration est remplacée,
pour des aliments diététiques déterminés, par une recommandation visant a solliciter I'avis préalable d’un vétérinaire.

5) les dispositions de I'article 14, alinéa 3 s’appliquent également aux aliments visés a l'article 25 destinés a des
animaux autres que les animaux familiers;

6) I'étiquetage des aliments visés a l'article 25 peut, en outre, mettre en relief la présence ou la faible teneur d’un ou
de plusieurs constituants analytiques qui caractérisent I'aliment. Dans ce cas, la teneur minimale ou la teneur maximale
du ou des constituants analytiques exprimée en pourcentage en poids de I'aliment doit étre clairement indiquée dans la
liste des constituants analytiques déclarés;

7) le qualificatif «diététique» est réservé aux seuls aliments pour animaux visés a I'article 25.

8) nonobstant les dispositions de I'article 14, alinéa 3, la déclaration des ingrédients peut étre fournie sous forme de
catégories regroupant plusieurs ingrédients, méme si la déclaration de certains ingrédients par leur nom spécifique est
requise pour justifier les caractéristiques nutritionnelles de I'aliment.

Art. 28. La liste des destinations figure a I'annexe VII.
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Art. 29. Les aliments pour animaux visés par I'article 25, ne peuvent faire I'objet, pour des raisons liées aux disposi-
tions figurant dans le présent réglement, de restrictions de commercialisation autre que celles qui sont prévues par le
présent reglement.

Art. 30. Siles Ministres de I’Agriculture ou de la Santé constatent que I'emploi d’un aliment visé a I'article 25, ou son
utilisation dans les conditions prévues, présente un danger pour la santé animale ou humaine ou pour I'environnement,
ils en informent immédiatement la Commission, sur la base d’'une motivation circonstanciée.

Art. 31. Au cours de la fabrication ou de la commercialisation, le contréle officiel du respect des conditions prévues
par le présent réglement est effectué par sondage.

Il peut &tre demandé au responsable de la mise sur le marché la présentation de données et d’informations justifiant la
conformité des aliments aux dispositions du présent réeglement.

Si ces données ont fait I'objet d’une publication facilement accessible, une référence a celle-ci suffit.

Chapitre VIll. — Dispositions transitoires

Art. 32. Les aliments composés pour animaux qui ont été fabriqués avant la date de la parution du présent régle-
ment, conformément a la réglementation alors en vigueur et ne répondant pas aux dispositions du présent réglement,
peuvent encore étre commercialisés pendant un délai de trois mois a partir de I'entrée en vigueur du présent réglement.

Art. 33. Les personnes qui font le commerce d’aliments des animaux disposent d’un délai de trois mois a partir de
I’'entrée en vigueur du présent réglement pour écouler leurs stocks non conformes a la nouvelle réglementation.

Chapitre IX.— Surveillance et sanctions pénales

Art. 34. La surveillance des mesures prévues au présent reglement est assurée, sous l'autorité des membres du
Gouvernement ayant dans leurs attributions I'agriculture et la santé, et sans préjudice des dispositions concernant les
agents de la police générale et locale, par les experts et agents suivants qui, a cet effet, sont investis des pouvoirs
spéciaux, prévus aux articles 3 et 4 de la loi du 19 mai 1983 portant réglementation de la fabrication et de la commercia-
lisation des aliments des animaux:

Experts:
1) les ingénieurs du service de la production animale et les ingénieurs de la division des laboratoires de contréle et
d’essais aupres de ’Administration des services techniques de I'agriculture;
2) les vétérinaires de I’Administration des services vétérinaires;
3) les pharmaciens-inspecteurs.

Agents:

1) les agents techniques du service de la production animale et les agents techniques de la division des laboratoires de
controdle et d’essais auprés de I’Administration des services techniques de I'agriculture;

2) les agents sanitaires de I’Administration des services vétérinaires.

Art. 35. Pour autant que les instances communautaires aient arrété des méthodes d’échantillonnage et d’analyse
pour le contréle officiel des aliments des animaux, ces méthodes sont d’application. Pour autant que cela ne soit pas le
cas, un réglement ministériel peut fixer de telles méthodes.

Art.36. Les annexes du présent réglement peuvent étre modifiées par réglement ministériel.

Art. 37. Les infractions aux dispositions du présent réglement sont punies d’un emprisonnement de huit jours a six
mois et d’'une amende de deux mille cinq cent un a trois cent mille francs, ou d’une de ces peines seulement. Les disposi-
tions du code pénal, livre premier, ainsi que celles de la loi du 18 juin 1879, modifiée par la loi du 16 mai 1904, portant
attribution aux cours et tribunaux de I'appréciation de circonstances atténuantes sont applicables.

Les tribunaux peuvent prononcer la confiscation des produits non conformes aux dispositions du présent réglement.

Art. 38. Le réglement grand-ducal du 13 mars 1993 concernant la fabrication et la commercialisation des aliments
des animaux est abrogé.

Art. 39. Notre Ministre de I'’Agriculture, de la Viticulture et du Développement rural, Notre Ministre de la Santé et
Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent réglement qui sera
publié au Mémorial.

Le Ministre de I'Agriculture, Chateau de Berg, le 25 novembre 1994.
de laViticulture Jean
et du Développement rural,
Marie-Josée Jacobs

Le Ministre de la Santé,
Johny Lahure

Le Ministre de la Justice,
Marc Fischbach
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ANNEXE [

Aliments simples

Partic A
Dispositions générales
1) Dispositions générales concernant la dénomination

1.1. Si I'aliment simple a subi un traitement et que celui-ci n'apparait pas dans ia dénomination. cellei doit
étre complétée par une indication relative au traitement appliqué. au mode d'obtention et. ie cas échéant. a
la forme de présentation. indication telle que "pressé”. "aplati”. "concassé”. "moulu".

1.2. S'agissant des aliments simples énumérés a 1a partie B aux points 2.1.1. 2 2.1.3.. il peut étre prescrit que la
dénomination doit étr¢ complétée par l'indication de la ou des espéces de ble dont il s'agit: bié tendre. blé
dur ou blé tendre et blé dur.

1.3. S'apissant des aliments simples énumérés a la partie B auxpoints 2.9.2. et 3.2.8.. il peut étre prescrit que la
dénomination doit éne accompagnée d'une indication précisant l'espéce végétale ou animale 3 partir de
taquelie le produit a ét€ obtenu.

2) Dispositions geénérales concernant ies déclarations obligatoires et les exigences.

2.1. Les teneurs indiquées ou & déclarer selon la pantie B se réferent:
- au poids de I'aliment simple te! quel en ce qui concerne les colonnes 4 et 3:
- au poids de matiére séche de l'aliment simple en ce qui concerne la colonne 6. 3 I'exception de i teneur en
humidité et des points 2.6.5. (mélasse de betteraves sucriéres), 2.6.6. (mélasse de canne 4 sucre). 2.9.2,
(graisse végétale, huile végétale). 3.2.8. (graisses animales) et 3.3.2. (huile de fole dz morue).

2.2. Lorsque des produits visés 4 la partie B. colonge 2. sont utilisés pour dépaturer ou her les aliments simples.
les déclarations suivantes doivent ére données:
- dénaturants: nature e quantité des produits utilisés:
- liants: nature des produtits utilisés,
S'agissant des liants. [a quantité des procuits utilisés ne peut pas dépasser 3 % du poids total.

2.3. Sans préjudice des dispositions prévues a l'article 4 et pour autant que d'autres valeurs n'aient pas été
fixées, 1a pureté botanique des produits et sous-produits énumeérés a la partie B aux produits [ et 2 doit, dans
le cadre des exigences de composition prévues 4 la colonne 6, aticindre au moins 95 %.

2.4, Sont considérées comme impuretés botanigues:
a) les impuretés paturelles mais inoffensives (par exemple la paille ou les débris de paille. les graines
d'autres espéces cultivées ou les graines de mauvaises herbes);
b) les résidus inoffensifs d'autres graines ou fruits oléagineux provenant d'un processus de fabrication
antérieur, pour autant que leur teneur n'excéde pas 0.5 %.

2.5. Si, 4 la suite des contrdles officiels des aliments simples prescrits par les articles 3 et 4 de la loi du 19 mai
1983 portant réglementation de ia fabrication et du commerce des aliments des animaux, on constate un
écart constituant une¢ moins-value du produit entre le résultat du contrble et une teneur déclarée. les
tolérances minimales suivantes sout admises:

a) pour la protéine brute:
2 unités pour les tencurs déclarées égales ou supérieurces a 20 %
10 % de 1a teneur déclarée pour les teneurs declardes inféneures & 20 % (jusqu'a 10 %),
1 unité pour les teneurs déclarées inférieures 4 10 %:
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b) pour les sucres totaux, les sucres réducteurs. ie saccharose. le lactose et e glucose (dextrose).
2 unités pour les teneurs déclarées égales ou supérieures 2 20 %:
10 % de 1a teneur déclarée pour les teneurs déclarées inférievres 3 20 % (jusqu'd 5 %):
0.5 unité pour les teneurs déclarées inférieures a 5 %a:

¢} pour Vamidon et I'inuline:
3 unités pour Jes tepeurs déclarées égales ou supérienres 3 30 %:
10 % de 11 teneur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures 4 30 % (jusqu'a 10 %):
1 unité pour les teneurs déclarées inférieures 4 10 %

d) pour les matiéres grasses brutes:
1.8 unité pour les teneurs déclarées égales ou supérieures 4 15 %:
12 % de 1a teneur déclarée paur les teneurs déclarées inféricures a 15 % (jusqu'a 5 %o):
0.6 unité pour les teneurs déclarées inférieures a 5 %:

¢) pour 12 cellulose brute:
2.1 unité pour les teneurs déclarées égales ou supérieures 3 14 %:
15 % de la teneur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures a 14 % (jusqu'a 6 %).
0.9 unité pour les tengurs déclarées inférieures a 6 %;

f) pour I'humidité et les cendres brutes:
1 unité pour les teneurs déclarées égales ou supérieures 4 10 %%
10 % de 1a teneur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures 4 10 % (jusqu'a 5 %):
0,5 unité pour les teneurs déclarées inférieures 4 5 %

g) pour le phosphore total le sodium le carbonate de calcium. le magnésium. l'indice d'acide et les
substances insolubles dans l'éther de pétrole:
1.5 unités pour les teneurs (valeurs) déclarées égales ou supérieures a 15 % (15) selon le cas:
10 % de Ia teneur (valeur) déclarée pour les teneurs (valeurs) déclarées infénieures a 13 % (15) selon le
cas, jusqu'a 2 % (2); :
0.2 unité pour les teneurs (valeurs déclarées inférieures a 2 % (2) selon le cas:

h) pour les cendres insolubles dans l'acide chlorhvdrique et les chlorures exprimeés en NaCl:
10 % de 1a teneur déclarée pour les teneurs déclarées égales ou supéricures a 3 %o:
0.3 unité pour les teneurs déclardes inféricures a 3 %:

1) pour le caroténe. la vitamine A et les xanthophylles:
30 % de la teneur déclarée:

) pour la méthionine. la lysine et les bases azotées volatiles:
20 % de la teneur déciarée;

2.6. Sans préjudice des dispositions prévues a l'article 4 du réglement précédent. la teneur en cendres insolubles

dans 'acide chlorhydrique ne doit pas dépasser 2 % dans le cadre des exigences de composition prévues 4 Ia
partie B, colonne 6, sauf si une teneur différente v a €té admise.
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ANNEXE 1

Aliments composés
Partie A
Dispositions générales

1.  Les teneurs indiquées ou i déclarer se référent au poids de 'aliment composé tel quel, sauf indications
contraires.

2. Lateneur en eau de I'aliment doit étre déclarée dans le cas ol elle dépasse:
- 7 % dans les aliments d'allaitement et autres aliments composés avant une teneur en produits laitiers
supéricure 4 40 %%,
- 5 % dans les aliments minéraux ne contenant pas de substances organigues.
- 10 % dans les aliments minéraux contenant des substances organiques,
- 14 % dans les autres aliments composés.

Dans le cas d'aliments composés dont 1a teneur en humidité ne dépasse pas les limites mentionnées dans
les alinéas précédents, cetie teneur peut également étre déclarée.

3 La teneur en cendres insolubles dans I'acide chlorhydrique ne doit pas dépasser 3,3 % par rapport 2 la
matiére séche, dans le cas des aliments composés contenant principalement des sous-produits du riz, et
2.2 % par rapport 3 la matiére séche dans les autres cas.

Toutefois, 1a teneur de 2,2 % peut étre dépassée dans le cas:

- d'aliments compasés contenant des agents liants minéraux Zutorisés,

- daliments minéraux,

- d'aliments composés contenant ptus de 50 % de cossettes ou de pulpes de betteraves sucriéres,

- d'aliments composés destinés aux poissons d'élevage et contenant une teneur en farine de poisson
supérieure a 15 %,

et pour autant que cette teneur soit déclarée en pourcentage exprimé par rapport & I'aliment tel quel.

Dans le cas d'aliments composés dont la teneur en cendres insolubles dans l'acide chlorhydrique ne
dépasse pas les limites mentionnées dans les alinéas précédents, cette teneur peut également étre déclarce.

4. Lateneur en fer des aliments d'aliaitement pour veaux d'un poids vif inférieur ou égal a 70 kilogrammes
doit atteindre au moins 30 milligrammes par kilogramme d'aliment complet ramené 4 une teneur en
humidité de 12 %.

5. Si, 4 1a suite des contréles officiels prescrits 4 I'article 34, on constate un écart entre le résultat du contrble
et 1a teneur déclarée, les tolérances appliquées en ce qui concerne les aliments composés a l'exception des
aliments destinés aux animaux familiers sont, sous réserve des dispositions de l'article 4, au moins les
suivantes: :

5.1. sila teneur constatée est inféricure 4 la teneur déclarée:

5.1.1. protéine brute:
- 2 unités pour les teneurs déclarées égales ou supérieures 4 20 %,
- 10 % de la teneur déclarde pour les teneurs déclarées inférieures & 20 % (jusqu'a 10 %),
- unité pour les teneurs déclarées inférieures 4 10 %;

5.1.2. suctes totaux:
- 2 unités pour les teneurs déclarées égales ou supéricures 20 %,
- 10 % de 1a teneur déclarée pour les teneurs déclarées inféricures 426 % (jusqu'a 10 %),
- 1 unité pour les tencurs déclarées inférieures 4 10 %;

Aliments des animaux - ANNEXEIL/ A
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5.1.3. amidon et sucres totaux plus amidon:
- 2.5 unités pour les tencurs déclarées égales ou supérieures a 25 %,
- 10 % de 1a teneur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures & 25 % (jusqu'a 10 %),
- 1 unité pour les teneurs déclarées inférieures 2 10 %;

5.1.4. matiéres grasses brutes:
- 1,5 unité pour les teneurs déclarées égales ou supéricures a 15 %,
- 10 % de 1a teneur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures & 15 % (jusqu' 8 %),
- 0,8 unité pour les teneurs déclarées inférieures 4 8 %;

5.1.5. sodium, potassinm et magnésium:
- 1,5 unité pour les teneurs déclarées égales ou supéricures a 15 %,
- 10 % de la teneur déclarée pour les tencurs déclardes inférieures 4 15 % (jusqu'd 7.5 %),
- 0,75 unité pour les teneurs déclarées inférieures 4 7,5 % (jusqu'a 5 %).
- 15 % & 1a tenear déclarée pour les teneurs déclarées inférieures & 5 % (jusqu'a 0.7 %),
- 0,1 unité pour les teneurs déclarées inféricures 4 0,7 %,

5.1.6. phosphore total et calcium:
- 1,2 unité pour les teneurs déclarées égales ou supéricures 4 16 %,
- 7,5 % de Ia tencur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures a 16 % (jusqu'a 12 %),
- 0,9 unité pour les teneurs déclarées inférieures 4 12 % (jusqu'a 6 %).
- 15 % de Ia teneur déclarde pour ies teneurs déclarées inférieures & 6 % (jusqu'a 1 %).
- 0,15 unité pour les teneurs déclarées inférieures a 1 %;

5.1.7. méthionine, lysine et thréonine:
- 15 % de 1a teneur déclarée;

5.1.8. cystine et tryptophane:
- 20 % de la teneur déclarée;

5.2. sila teneur constatée est supérieure a 1a teneur déclarée:

5.2.1. humidité:
- 1 unité pour ies teneurs déclarées €gales ou supéricures 10 %,
- 10 % de la ten=ur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures 3 10 % (jusqu'd 5 %),
- 0,5 unité pour les teneurs déclarées inféricures 4 5 %;

5.2.2. cendres brutes:
- 1 unité pour les teneurs déclarées égales ou supérieures 3 10 %,
- 10 % de 1a tencur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures 2 10 % {jusqu'a 5 %),
- 0,5 unité pour les teneurs déclarées inférieures 4 5 %,

5.2.3. cellulose brute:
- 1,8 unité pour les teneurs déclarées égales ou supérieures 4 12 %,
~ 15 % de 1a teneur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures 4 12 % (jusqu'a 6 %),
- 0,9 unité pour les tencurs déclarées inféricures 3 6 %;

5.2.4. cendres insolubles dans V'acide chiorhydrique:
- 1 unité pour les teneurs déclarées égales ou supéricures 4 10 %,
- 10 % de Ia teneur déclarée paur les teneurs déclarées inférieures 4 10 % (usqu'a 4 %),
- 0,4 unité pour les tencurs déclarées inférieures a 4 %;

5.3. si l'écart constaté est opposé a 1'écart correspondant visé aux points 5.1 et 5.2.:
5.3.1, - protéine brute, matiéres grasses brutes, sucres totaux, amidon: tolérance double de celle admise pour ces
substances du point 5.1;

- phosphore total, caicium, potassium, magnésium, sodium, cendres brutes, cellulose bruts: tolérance triple
de celle admise pour ces substances des points 5.1 et 5.2.

Aliments des animaux - ANNEXE 0/ A
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6. Si, a la suite des contrdles officiels prescrits 4 l'articie 34, on constate un écart entre Ie résultat du contréle
et la teneur déclarée, les tolérances appliquées en ce qui concerne les aliments composés destinds aux
animaux familiers sont, sous réserve des dispositions de 'article 4, au moins les suivantes:

6.1. sila teneur est inférieure 4 la teneur déclarde:

6.1.1. protéine brute:

- 3,2 unités pour les teneurs déclarées égales ou supérieures a 20 %,
- 16 % de 1a teneur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures 4 20 % (jusqu'a 12,5 %),
- 2 unités pour les teneurs déclarées inférieures 4 12.5 %;
6.1.2. matiéres grasses bruies:
= 2,5 unités de la teneur déclarée;
6.2. sila teneur constatée est supérieure 2 la tencur déclarée:
6.2.1. humidité:
- 3 unités pour les teneurs déclarées égales ou supéricures a 40 %,
- 7.5 % de 1a teneur déclarée pour les teneurs déclarées inférieures a 40 % (jusqu'a 20 %).

- 1,5 unité pour les teneurs déclarées inférieures 4 20 %;

6.2.2. cendres brutes: ‘
- 1.5 unité de 1a tencur déclarée;

6.2.3. cellulose brute:
- 1 unité de la teneur déclarée;

6.3. si I'écart constaté est opposé A 1'écart correspondant visé aux points 6.1 et 6.2.:

6.3.1. protéine brute:
tolérance double de celle admise pour cette substance sous 6.1.1.;

6.3.2. matiéres grasses brutes:
tolérance identique & celle admise pour cette substance sous 6.1.2.;

6.3.3. cendres brutes, celtulose brute:
tolérance triple de celle admise pour ces substances sous 6.2.2. et 6.2.3.

Aliments des animanx - ANNEXE I/ A
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Partie B

Déclarations des constituants analvtiques

Espéce animale ou calégories d’animaux

Aliments pour Constituants anatytiques Déclarations obligatoires Déclarations facultatives
animaux et teneurs selon l'article 14 selon l'article 14
paragraphe 1 point f) paragraphe 3 point k
1 2 3 4
Aliments complets | - Protéine brute Animaux; 4 I'excep-
- Matiéres grasses brutes tion des animaux fa- Animaux familiers autres
- Cellulose brute miliers autres que les que les chiens ¢t les chats
- Cendres brutes chiens et les chats
- Lysine Porcs Animaux autres gue les
porcs
- Méthionine Volailles Animaux autres que les
volailies
-Cystine b
-Thréonine | e } Tous les animaux
- Tryptophane
- Valeur énergétique | oo Volailles (déclaration
selon la méthode CEE)
.................................. Porcs et ruminants (décla-
ration selon la méthode
officielle nationale)
- Amidon \
- Sucres totaux
{saccharose)
- Sucrestotaux +amidon | .
~Calcium | i > Tous les animaux
-Sodium |
-Phosphote } e
-Magnésium 0 | e
-Potassiom | e, /
Aliments complé- |- Protéinebrte |
mentaires ~Cellulosebrute |
- Minéraux =Cendresbrutes |
- Matiéres grasses brutes .
=Lysine | s Tous les animaux
-Méthionine | e
-Cystine | e
- Théonine ettt teeeanan
~Tryptophane |
- Caicium
- Phosphore } Tous les animaux
- Sodium
- Magnésium Ruminants Animaux autres que les
ruminants
=Potassium [ e Tous les animaux

Aliments des animaux - ANNEXEII/B
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Aliments
complémentaires
- Mélasses

- Protéine brute
« Cellulose brute
- Sucres totaux
(saccharose)
- Cendres brutes

- Matiéres grasses brutes
« Calcium

- Phosphore

- Sodium

- Potassium

- Magnésium > 05%

< 05%

Tous les animaux

Tous les animaux

Animaux autres que les
ruminants
Tous les animaux

Autres aliments
complémentaires

- Protéine brute

- Matiéres grasses brutes
- Cellulose brute

- Cendres brutes

- Calcium 2 5%
< 5%

-Phosphore 2= 2%
< 2%

- Magnésiom 2z 0,5%
< 035%

~ Sodium

- Potassium

- Valeur énergéticque

- Lysine
- Méthionine

- Cystine

- Thréonine

- Tryptophane

- Amidon

~ Sucres totaux
(saccharose)

- Sucres totaux + amidon

Animaux a l'excep-
tion des animaux fa-
miliers autres que les
chiens et les chats

Animaux autres que
les animaux familiers

Animaux autres que
les animaux familiers

..................................

Animaux familiers autres
que les chiens et les chats
Animaux familiers

Tous les animaux
Animaux familiers

Tous les animaux

Animaux autres que les
numinants

Tous les animaux

Volailles (déclaration
scion 1a méthode CEE)
Porcs et ruminants (décla-
ration selon la méthode
officielle nationale)

Animaux autres que les
porcs

Animaux autres que les
volailles

Tous les animaux

Aliments des animaux - ANNEXER/B
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ANNEXE M

Catégories d’ingrédients pouvant remplacer Uindication individuelle des ingrédients lors du marquage
des aliments composés destinés A des animaux autres que des animaux familiers

Catégorie

Définition

1. Grains de céréales

2. Produits et sous-produits de grains
de cérézles

3. Graines oléagineuses

4. Produits et sous-produits de graines
oléagineuses

5. Prodhuits et sous-produits de graines
de Jégumineuses

6. Produits et sous-produits de
tubercules et de racines

7. Prodhits et sous-produits de la
fabrication du sucre

Aliments des animaux - ANNEXE Il

Grains entiers de tout type de céréales (v compris le samrasin).
quelle que soit la forme de présentation. mais dont aucune
fraction autre que le tégument n'a ét¢ retirée.

Produits et sous-produits de fractionnement de grains de céréales
autres que les huiles incluseés dans la catégorie 15.

Ces produits et sous-produits ne doivent pas contenir plus de 25
% de cellulose bryte sur matiére séche.

Graines ou fruits oléaginenx entiers, quelle que soit 1a forme de
présentation, mais dont aucune fraction autre que le tégument ou
1a coque n'a été retirde.

Produits et sous-produits de fractionnement de graines et fruits
oléagineux autres que les huiles ou matiéres grasses incluses
dans 1a catégorie 15.

Ces produits et sous-produits ne doivent pas contenir plus de
25 % de cellulose brute sur matiére séche, 4 moins qu'ils ne
contiennent plus de 5 % de matiéres grasses brutes sur matiére
seche ou plus de 15 % de protéines brutes sur matitre séche.

Graines entiéres et légumineuses. leurs produits et sous-produits
autres que les graines oléagineuses de légumineuses incluses
dans les catégories 3 et 4.

Ces produits et sous-produits ne doivent pas contenir plus de 25
% de cellulose brute sur matiére seche.

Produits et sous-produits dérivés de tubercules et de racines
autres que les betteraves sucriéres incluses dans Ia catégorie 7.

Ces produits et sous-produits ne doivent pas contenir plus de 25
% de cellulose brute sur matiére séche.

Prodhits et sous-produits de 1a betterave sucriére et de 1a canne a
sucre.

Ces produits et sous-produits ne doivent pas conienir plus de 25
% de cellulose brute sur matiére séche.
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Carégorie

Définition

8. Produits et sous-produits dz la
transformation des frits

9. Fourrages séchés

10. Produits cellulosiques

11. Produits laitiers

12. Produits d'animaux terrestres

13, Produits de poisson

14, Mindraux

15. Huiles et graisses

16. Produits de Ia boulangerie et de la
fabrication des pites alimentaires

Produits et sous-produits de la transformation des fruits.

Ces produits et sous-produits ne doivent pas contenir plus de 25
% de cellulose brute sur matiére séche, & moins qu'ils ne
contiennent plus de 5 % de matiéres grasses brutes sur matiére
séche ou plus de 15 % de protéines brutes sur matiére séche.

Partie aérienne des plantes fourragéres récoltées a I'état vert,
séchées artificiellement ou naturellement.

Ces produits ne doivent pas contenir plus de 25 % de cellulose
brute sur matiére séche, 4 moins qu'ils ne conticnnent plus de
15 % de protéines brutes sur matiére séche.

Ingrédients alimentaires contenant plus de 25 % de cellniose
brute sur matiére séche, tels que les pailles. téguments et balles,
autres que les produits inclus dans les catégories 4, 8 et 9.

Tous les produits dérivés de la transformation du lait. sauf les
graisses séparées incluses dans Ia catégorie 15.

Produits de 1a transformation de déchets d'animaux terrestres a
sang chaud tels que définis 4 l'article 2 de la directive
90/667/CEE du Conseil, a I'exclusion de la graisse incluse dans
la catégorie 15, et qui sont pratiquement exempts de comne, de
soies, de poils et de plumes non hydroljsés, ainsi que du contenu
de V'appareil digestif des mammiféres, 4 l'exclusion également
des produits contenant plus de 50 % de cendres brutes sur
matiére séche inclus dans 1a catégorie 14.

Poissons ou parties de poissons ou d'autres animaux marins 3
sang froid ainsi que les produits de leur transformation. autres
que Phuile de poisson et ses dérivés inclus dans la catégorie 15,
el a I'exclusion également des produits contenant plus de 50 % de
cendres brutes sur matiére séche inclus dans la catégorie 14.

Substances inorganiques ou organiques contenant plus de 50 %
de cendres brutes sur matiére séche, autres que des substances
contenant plus de 5 % de cendres insolubles dans l'acide
chlorhydrique sur mati¢re séche.

Hutles et graisses d'origine animale ou végétale et leurs dérivés.

Déchets 1 excédents de la boulangerie ou de la fabrication des
pétes alimentaires.

Aliments des animanx - ANNEXE I
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ANNEXE IV

Catégories d’ingrédients pouvant remplacer Pindication individueHe des in édients dans les aliments
& gz .
COmMposes pour animaux familiers

Désignation de 1a catégorie Définition

1. Viandes et sous-produits animaux Toutes les parties camées d'animaux temestres 4 sang chaud
abattus, a 1'état frais ou conservées par un traitement approprié et
tous les produits ¢t sous-produits provenant de la transformation
du corps ou de parties du corps d'animaux terrestres & sang

chaud

2. Lait et produits de laiterie Tous les produits laitiers a 1'état frais ou conservés par un
traifement approprié¢ ainsi que les sous-produits de leur
transformation.

3. Oeufs et produits d'ocufs Tous les produits d'ocufs & I'élal frais ou conservés par un
traitement approprié, ainsi que les sous-produits de leur
transformation.

4. Huiles et graisses Toutes les huiles et graisses animales ou végéiales.

5. Levures Toutes les levures dont les cellules ont €té tuées et séchées

6. Poissons et sous-produits de Les poissons ou les parties de poisson. & I'é1at frais ou conservé

poissons par un traitement approprié ainsi que les sous-produits de leur
transformation.

7. Céréales Toutes les espéoes de céréales quelle que soit leur présentation ou
ies produits obtenus par la transformation de I'amande farineuse
des céréales.

8. Légumes Toutes les espéces de légumes et de légumineuses,  1'état frais ou
conservées par un traitement approprié.

9. Sous-produits d'origine végétale Sous-produits provenant du traitement des produits végétaux, en
particulier des céréales, des légumes, des légumineuses ¢t des
graines oléagineuses.

10. Extraits de protéines végétales Tous les produits d'origine végétale, dont les protéines ont été

concentrées par un traitement approprié, qui contiennent au
moins 50 % de protéine brute par rapport 4 la matiére séche et

qui peuvent avoir été restructurées.

11, Substances minérales Toutes les substances imorganiques propres a l'alimentation
animale.

12. Sucres Tous les types de sucre.

13. Fruits Toutes les variétés de fruits, 3 I'état frais ou conservés par un
traitement approprié.

Aliments des animaux - ANNEXE IV
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17. Mollusques et crustaces

18. Insectes

19. Produits de la boulangerie

Désignation de la catégorie Définition
14. Noix Toutes les amandes des fruits 4 coque.
15. Graines Toutes les graines 4 I'état entier ou grossiérement moulues.
16. Algues Toutes les espéces d'algues a I'état frais ou conservées par un

traitement appropri¢.

Tous les mollusques, crustacés ¢t coquillages, 3 1'état frais ou
conservés par un traitement approprié ainsi que les sous-produits
de leur transforration.

Toutes les espéces dlinsectes 4 tous les stades de leur
développement.

Tous les produits de la boulangerie: pain, giteaux ainsi que les
pates

Aliments des animaux - ANNEXE IV




2388
ANNEXE V
Ingrédients utilisés et commercialisés pour 1a préparation d'aliments composés

Partie A

I. Notes explicatives.
1. Les ingrédients sont énumérés et dénommés 3 la partie B conformément aux critéres suivants:

- l'origine du produit/sous-produit, par exemple. végétale, animale, minérale,

- 1a partie du produit/sous-produit utilisée. par exemple, la totalité, les graines. les tubercules, les os.

- le procédé auquel l¢ produit/sous-produit a ét€ soumis. par exemple, le décorticage. I'extraction, le
chauffage et/ou le produit/sous-produit, obtenu, par exemple. des flocons. du son. de Ia pulpe, des
matiéres grasses,

- Ia maturité du produit/sous-produit et/ou la qualité du produit/sous-produit, par exemple, "i faible
teneur en ghucosinolate™, *riche en matiéres grasses”, "2 faible teneur en sucre”.

2. La liste est divisée ¢n douze chapitres:
1. Grains de céréales, leurs produits et sous-produits
2. Graines ou fruits oléagineux leurs produits et sous-produits
3. Graines de légumineuses, leurs produits et sous-produits
4. Tubercules et racines, leurs produits et sous-produits
5. Autres graines et fruits, leurs produits et sous-produits
6. Fourrages, y compris les fourrages grossiers
7. Autres plantes, leurs produnits ¢t sous-produits
8. Produits laitiers
. 9. Produits d'animaux terrestres
1 0. Poissons, autres animaux marins, leurs produits et sous-produits
1 1. Minéraux
1 2. Divers.

11. Dispositions concernant la pureté botanique.
1. La pureté botanique des produits et sous-produits énumérés a 1a partie B doit atteindre aw moins 95 %.
sauf si une teneur différente y est mentionnée.
2. Sont considérées comme impuretes botaniques:
a) les impuretés naturelles mais inoffensives {par exemple 1a pailie ou les débris de paille, les graines
d'autres espéces cultivées ou les graines de mauvaises herbes);
b) les résidus inoffensifs d'autres graines ou fruits oléagineux provenant d'un processus de fabrication
antérieur, pour autant que leur teneur n'excéde pas 0.5 %.
3. Les teneurs exprimées se référent au poids du produit tel quel.

III. Dispositions concernant les dénominations.
Lorsque le nom d'un ingrédient comprend un ou plusicurs termes entre paranthéses, ce(s) terme(s) peut
(peuvent) étre mentionné(s) ou omis, au choix: par exemple, 'huile (de graines) de soja peut étre déclarée
sous forme d'huile de graines de soja ou d'huile de soja.

IV. Dispositions concernant le glossaire.
Le glossaire ci-aprés décrit les principaux procédés utilisés pour la fabriction des ingrédients mentionnés
dans la partie B de I'anpnexe. Si la dénomination de ces ingrédients comporte un nom ou un qualificatif, le
procédé de fabrication utilisé doit correspondre a la définition qui en est donné par ce glossaire.

Aliments des animaux - ANNEXE V/ A
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Procédé

Définition

‘Nom commun / Qualificatif

Concentration

Déconimgc“ )

Séchage

Extraction

Extrusion

Floconnage

Mouture séche

Traitement thermique
{/ chauffage

Hydrogénation

Hyvdrolyse

Pressage

Accroissement de certaines leneurs par
élimination de I'eau ou d'autres composants

Elimination des couches extérieures des
grains, graines, fruits. noix etg.

Deéshydratation artificielle ou naturelle en vue
de conserver le produit

Enlétvement soit & Yaide dun solvam
organique de Ia matiére grasse ou de ['huile de
certaines substances soit 4 I'aide d'un solvant
aqueux du sucre ou dautres composants
hvdrosolubles. En cas d'utilisation dun solvant
organique, I'ingrédient qui en résulte doit étre
techniquement exempt de ce sohant

Compression ou propulsion sous pression
d'une substance au travers d'orifices. Voir
aussi prégélatinisation.

Aplatissage d'un produit traité par 1a chaleur
humide

Traitement physique du grain en vue de
réduire la taille des particules et de faciliter 1a
séparation des ocomposants du  grain
(notamment la farine, le son et les remoulages)

Terme général couvrant divers traitements
thermiques effectués sous certaines conditions
particuliéres afin  dlinfluencr la  valeur
nutritionnelle ou la structure de la substance.

Traitement appliqué aux huiles et graisses en
vue d'en augmenter le point de fusion

Dégradation en constituants chimiques simples
par traitement appropri€ 4 l'eau et,
éventucllement, soit avec des enzymes, soit
avec un acide ou une base

Enlévement par pressage mécanique (presse a
vis ou aufre), éventuellement, sous léger
traitement thermique, de la matiére grasse ou
de l'huile des substances oléagineuses, ou
encore du jus de fruits on d'autres produits
végéiaux

Concentré

Séché (au soleil ou artificielle-
ment)

Tourteau d'extraction (pour les
substances oléagineuses)

Mélasse. pulpe (pour ies produits
contenant du sucre ou dautres
composants hydrosolubles)

Extrudé
Flocons
Farine. son. remoulages

Toasté, cuit. soufflé. traité ther-
miguement

Hydrogéné

Hyvdrolysé

Tourteau de pression (dans le cas
des substances oléagineuses)™’

Pulpe, marc (pour les fruits, etc.)

@  Décorticage » peut sclon le cas étre remplaceé par « dépelliculage » ou « écossage ». Dans ce cas, le
qualicatif commun « dépelliculé » ou « écossé » devrait étre utilise. , _
) S nécessaire, I'expression « lourteau de pression » peut étre remplacée par le simple terme « tourteau ».
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Procédé Définition Nom commun / Qualificatif
Agglomération/ Tassement dans un moule de présentation Granulé
granulation

Prégélatinisation Modification de l'amidon pour accroitre | Prégélatinisé
significativement sa capacité de gonflement
dans l'ean froide

Raffinage Elimination d'impuretés dans les sucres, les | Raffiné
huiles cu d'autres substances naturelles par un
traitement chimique/physique

Mouture humide Séparation mécanique des éléments constitutifs | Germe. gluten, amidon
du noyau/grain aprés trempage & l'eau
contenant  éventucllement de l'anhvdride
sulfureux de soufre en vue de l'extraction de
I'amidon

Aliments des animanx - ANNEXE V/A
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Partie B

Liste non exclusive des principaux ingrédients.

1. Grains de céréales, leurs produits et sous-produits

Numéro

Dénomination

Description

1.01

1.02

1.03

1.04.

1.05.

1.06.

1.07.

1.08.

1.09.

1.10. ~

Avoine

Flocons d'avoine

Issues d'avoine décortiqueée

Issues d'avoine

Orge
Issues d'orge
Brisures de riz

Son de riz (farine fourragére
brune de riz)

Son de riz (farine fourragére
blanche de riz)

Son de riz contenant du

carbonate de calcium

Farine fourragére de riz
précuit

Aliments des animaux - ANNEXE V/B

Grains de .{vena sativa L. et d'autres espéces cultivées d'avoine
sp.

Produit obtenu par traitement 4 1a vapeur et aplatissage d'avoine
décortiquée. Il peut contenir une faible proportion de téguments
d'avoine.

Sous-produit obtenu lors de la transformation d’avoine
préalablement nettovée et décortiquée en gruaux et farines. Il est
constitué principalement de son d'avoine et d'une partic de
I’endosperme.

Sous-produit obtenu Jors de la transformation d'avoine
préalablement nettovée en gruaux d'avoine. Il est constitué
essentiellement des enveloppes externes el de son d'avoine.

Grains de Hordeum vulgare L.

Sous-produit obtenu lors de la transformation de l'orge
préalablement nettoyée et décortiquée en orge perlée, en
semoule ou en farine.

Sous-produit dz 1a préparation de riz poli ou glacé. Oryza sativa
L. 11 est constitué principalement de petits grains brisés.

Sous-produit obtenu lors du premier polissage du riz cargo. Il
est constitué de pellicules argentées, de particules de la couche
d'aleurone, d'endosperme et de germes.

Sous-produit obtenu lors du second polissage du riz cargo. I est
constitué principalement de particules d'endosperme, de la
couche d'aleurone et de germes.

Sous-produit obtenu lors du polissage du riz cargo. 1l est
constitué principalement de pellicules argentées, de particules
de Ia couche d'aleurone, d'endosperme, de germes et, dans une
faible mesure, de carbonate de calcium provenant du processus
de fabrication.

Sous-produit obienu lors du polissage du riz cargo précuit. 1 est
constitué principalement de pellicules argentées. de particules
de 1a couche d'aleurone, d'endosperme, de germes et , dans une
faible mesure, de carbonate de calcium provenant du processus
de fabrication.




1.24,

1.12.

1.13.

114

1.15.

1.16.

L.17.

[.18.

119

1.20.

121

1.22.

1.23.

Tourteau de pression de
germes de riz

Tourteau d'extraction de
germes de riz

Amidon de riz
Millet
Seigle

Remoulage de seigle

Rebatlet de seigle

Son de seigle

Sorgho

Bl¢

Farine basse de blé

Remoulage de blé

Son de bis"?

2392

Sous-produit d'huilerie obtenu par pression 4 partir de germes
de riz auxquels des parties de 1'endosperme ¢l du testa adhérent
encore.

Sous-produit d’huilerie obtenu par extraction a partir de germes
de iz auxquels des parties de I'endosperme et du testa adhérent
encore.

Amidon de riz techniquement pur.
Grains de Panicum milaceum L.
Grains de Secale cereale L.

Sous-produit de la fabrication de farine. obtenu 4 partir de seigle
nettové, 11 est constitué principalement de panicules
d'endosperme et aussi de fins fragments d'enveloppes et de
quelques débris de grains.

Sous-produit de la fabrication de farine, obtenu & partir de seigle
nettové, 11 est constiné principaiement de fragments
d'enveloppes et aussi de particules de grains débarassées de
I'endosperme dans une moindre mesure que le son de seigle.

Sous-produit de la fabrication de farine 4 pamir de seigle
netiové. 11 est constitué principalement de fragments
d'enveloppes et aussi de particules de grains débarrassées de Ia
plus grande partie de I'endosperme.

Grains de Sorghum bicolor (L.} Moench s.i.

Grains de Triticum aestivum L., Triticum durum Desf et
d'autres grains nus d'espéces cultivées de blé

Sous-produit obtenu lors de la fabrication de farine 3 partir de
grains de blé ou d'épeautre décortiqué, préalablement nettoyés.
Il est constitué principalement de particules d'endosperme et
aussi de fins fragments d'enveloppe et de quelques débris de
grains,

Sous-produit obienu lors de la fabrication de farine a partir de
grains de blé ou d'épeautre décortiqué, préalablement nettoyés.
1l est constitué principalement de fragments d'enveloppes et
aussi de particules de grains dont on a enlevé moins
d'endosperme que dans le son de blé.

Sous-produit obtenu lors de 1z fabriction de farine 4 partir de
grains de blé on d'épeautre décontiqué, préatablement newoyés.
1l est constitué principalement de fragments d'enveloppes et
aussi de particules de grains dont la plus grande partie de
l'endosperme a éte enievée.

) Sj cet ingrédient a été broyé plus finement, 1"adjectif « fin » peut étre ajouté & I'appellation ou cette derniére
peut étre remplacée par une détermination correspondante.

Aliments des animaux - ANNEXE V/B




1.25.

1.26.

127,

1.28.

1.29.

1.30.

1.31.

1.32.

1.33.

1.34.

L35,

1.36.

1.37.

1.33.

1.39.

Germes de blé

Gluten de blé

Aliment de gluten de blé

Amidon de blé
Epeautre
Triticale

Mais

Farine fourragére de mais

Son de mais

Tourteau de pression de

germes de mais

Tourteau d'extraction de
germes de mais

Dréches de mais enrichies™

Gluten de mais

Amidon de mais

Amidon de mais
prégélatinise™

2393

Sous-produit obtenu lors de la fabrication de farine constitué
essentiellement de germes de blé, aplatis ou non. auquel peuvent
encore adhérer des fragments d'endosperme et d'enveloppes.

Sous-produit séché de l'amidonnerie de bié. II est constitué
principalement de gluten obtenu lors de la séparation de
Famidon.

Sous-produit séché de la fabrication de 'amidon de blé. 1l est
constitué de son et de gluten. auxquels peuvent étre ajoutés les
composants des eaux de trempe et le germe, dont I'huile a pu
éire extraite.

Amidon de blé techniquement pur
Triticum dicoccum

Grains d'épeautre Triticum spelta I
Schrank, Triticum monococcum

Grains de 'hybride Triticum " Secale
Grains de Zea mays L.

Sous-produit obtenu lors de la fabrication de farine ou de la
semoule de mais. Il est constitué principalement de fragments
d'enveloppes et de particules de grains dont on a enlevé moins
d'endosperme que dans le son de mais

Sous-produit cbtenu lors de la fabrication de farine ou de la
semoule de mais. Il est constitué principalement d'enveloppes et
de quelques fragments de germes de mais et de fragments
d'endosperme.

Sous-produit d'huilerie obtenu par pression de germes de mais
transformés par voie séche ou humide, auquel des parties de
I'endosperme et du testa peuvent encore adhérer.

Sous-produit d'huilerie obtenu par extraction de germes de mais
transformés par voie séche ou humide. auquel des parties de
I'endosperme et du testa peuvent encore adhérer.

Sous-produit séché de I'amidonnerie de mais. Il est constitué de
son et de gluten auxquels peuvent étre ajoutés les composants
des eaux de trempe et éventuellement le germe, dont I'huile a pu
étre extraite,

Sous-produit séché de l'amidonnerie de mais. Il est constitué
principalement de gluten résultant de la séparation de 'amidon.

Amidon de mais techniquement pur

Amidon de mais modifi¢ par un traitement thermique qui
présente Ia propriété de gonfler au contact de I'eau froide.

@ Cette dénomination peut étre remplacée par « Gluten feed de mais »
®) Cette dénomination peut étre remplacée par « Amidon de mais extrudé »
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1.40. Radicelles de malt Sous-produit de malterie constitué essenticllement de radicelles
séchées de céréales germées
141 Dréches séchées de brasserie | Sous-produit de brasserie obtenu par séchage des résidus de
céréales maltées ou non maltées et d'autres produits amylacés.
1.42, Dréches séchées de Sous-produit de la distillation de I'alcool obtenu par séchage des
distillerie résidus de grains fermentés.
1.43. Dréches foncées de Sous-produit de distillerie obtenu par séchage des résidus de
distilleric™® grains fermentés auxquel une partie du sirop ou des résidus
évaporés des caux de trempe ont €i¢ ajoutss.

2. Graines ou fruits oleagineus. leurs produits et sous-produits

Numéro Dénomination Description

2.01. Tourteau de pression Sous-produit d'huilerie obtenu par pression de graines d'arachides
d'arachides partiellement partiellement décortiquées Arachis hvpogaea L. el autres espéces
décortiquées d'Arachis (teneur maximale en c¢llulose brute 16 % sur matiére

séche)

2.02. | Tourteau d'extraction Sous-proctuit d'huilerie obtenu par extraction de graines
d'arachides pasticllement d'arachides partiellement décortiquées (tenew maximale en
décortiquéss cellulose brute 16 % sur matiére séche)

2.03, Tourteau de pression Sous-produit d'huilerie obtenu par pression de graines d'arachides
d'arachides décortiquées décortiquées

2.04, Tourteau d'extraction Sous-produit d'huileric obtenu par extraction de graiges
d'arachides décortiquées d'arachides décortiquées

2.05. | Graines de colza™ Graines de colza Brassica napus L. ssp. oleifera (Metzg.) Sinsk.,

de sarson indien Brassica napus L. Var. glauca (Roxb.) O.F,
Schulz et de navette Brassica campestris L. ssp. oleifera (Metzg.)
Sinsk. (puret¢ botanique minimate 94 %)

2.06, Tourteau de pression de Sous-produit d'huilerie obtenu par pression de graines de colza
colza {teneur rinimale en pureté botanique 94 %).

2,07, Tourteau d'extraction de Sous-produit d'huilerie obtenu par extraction de graines de colza
colza®™ (teneur minimale en puretlé botanique 94 %).

2.08, Pellicules de colzz Sous-produit obtenu lors du dépelliculage des graines de colza

@ Cette dénomination peut étre remplacée par « Dréches et solubles de distillerie »
) $*il v a lien, la mention « 4 faible teneur en glucosinolates » peut étre ajontée 4 la dénomination. Cette faible
teneur est celle qui est définie dans [a législation communautaire.
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2.09.

2.10,

2.12.

2,13,

214,

2.15.

2.16.

2.17.

2.18

2.19,

2,20,

221

2.22,

223,

2.24.

2.25,

Tourteau d'extraction de
graines de carthame,
partiellemnent décortiquées
Tourteau de pression de
coprah

Tourtzan d'extraction de
coprah

Tourteau de pression de
palmiste

Tourteau d'extraction de
palmiste

Soja, cuit

Tourteau d'extraction de
soja, cuit

Tourteau d'extraction de
soja, dépelliculé, cuit

Concentré protéique de soja

Huile (de graines) se soja

Pellicules (de graines) de
soja

Graines de coton
Tourtean d'extraction de
graines de coton
particliement décortiquées

Tourteau de pression de
graines de coton

Tourteau de pression de
graines de niger

Graines de tournesol

Tourteau d'extraction de
tournesol
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Sous-produit d'huilerie obtenu par extraction de graines de
carthame partiellement décortiquées Carthamus tinctorius L.

Sous-produit d'huilerie obtenu par pression de l'amande séchée
(endosperme) et dz l'enveloppe (tégument) de la noix du cocotier
Cocos nucifera L.

Sous-produit d'huilerie obtenu par extraction de 'amande séchée
(endosperme) et de I'enveloppe (tégument) de Ia noix du cocotier

Sous-produit d'huilerie obtenu par pression de noix de palme
Elaeis guineensis Jacg., Corozo oleifera (H.B.K) L.H. Bailey
(Elaeis melanococea auct.), débarrassées autant que possible de
leurs enveloppes ligneuses.

Sous-produit d'huilerie obtenu par extraction de noix de palme,
débarrasées autant que possible de leurs enveloppes ligneuses.

Graines de soja Glveine max (L.} Merr. ayant subi un traitement
thermique approprié.

Sous-produit d'huilerie obtenu par extraction de graines de soja
ayant subi un traitement thermique appropri¢ (leneur maximale
en cellulose brute 8 % sur matiére séche).

Sous-produit d'huilerie obtenu par extraction de graines de soja
dépelliculées et avant subi un traitement thermique approprié.

Produit obtenu par extraction de graines de soja dépelliculées,
ayant subi une nouvelle extraction pour téduire le taux d'extractif
non azoté.

Produit composé d'huile de graines de soja

Enveloppes externes enlevées lors du dépelliculage des graines de
soja

Graines de coton Gossypium spp. dont les fibres ont été enlevées.
Sous-produit d'huilerie obtenu par extraction de graines de coton
débarrassées de leurs fibres et partiellement décortiquées (teneur
maximate en cellulose brute 22,5 % sur matiére séche)

Sous-produit d'huilerie obtenu par pression de graines de coton
débarrassées de leurs fibres,

Sous-produit d'huilerie obtenu par pression de graines de niger
Guizotia abyssinica (L.f) Cass.

Graines de tournesol Helianthus annuus L.

Sous-produit d'huilerie obtenu par extracnon de graines de
tournesol.




2.26.

2.27.

2.28.

2.29.

2.30.

2.31.

2.32.

Tourteau d'extraction de
tournesol particllement
décortiqué

Graines de lin
Tourteau de pression de
graines de lin

Tourteau d'extraction de
graines de lin

Tourteau d'extraction
(grigron) d'olives

Tourteau de pression de
graines de sé¢same

Tourteau d'extraction de
cacao particllement
décortiqué

2396

Sous-produit d'huilerie obtenu par extraction des graines de
tournesol débarrassées partiellement de leurs coques (teneur
maximale en cellulose brute 27,5 % sur matiére séche).

Graines de lin Linum usitatissimum L. (teneur minimale en pureié
botanique 93 %).

Sous-produit d'huileric oblenu par pression de graines de lin
(teneur minimale en pureté botanique 93 %).

Sous-produit d’huileric obtenu par extraction de graines de {in
{teneur minimale en pureté botanique 93 %).

Sous-produit d'huilerie obtenu par extraction d'olives pressées
QOlea evropaea L.. débarrassées autant que possible des débris de
noyaux.

Sous-produit d'huilerie oblenu par pression de graines de sésame
Sesamum indicum L.

Sous-produit d'huileric obtenu par extraction de féves séchées et
grillées de cacao Theobroma cacao L. débarrassées partiellement
de leurs coques.

3. Graines de légumineuses, leurs produits et sous-produits

Numéro Dénomination Description

3.0L Pois chiches Graines de Cicer arietinum L:

3.02, Farine d'extraction de guar | Sous-produit obtenu par extraction du mucilage & paniir des
graines de Cyamopsis tetragonoloba Taub.

3.03, Ers Graines de Ervum ervilia L.

3.04. | Gesse™ Graines de Lathyrus sativus L., soumises 3 un traitement
thermicque approprie.

3.05. Lentilies Graines de Lens culinaris a.o. Medik.

3.06. | Lupin doux Graines de Lupinus spp., & faible teneur en matiéres ameéres.

3.07. Haricots, cuits Graines de Phaseolus ou Vigna spp., soumises 3 un traitement
thermique approprié destiné 4 détruire les lectines toxiques.

3.08. Pois Graines de Pisum spp.

M Cette dénomination doit étre complétée par 1a nature du traitement thermique effectué.
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3.09.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

Issues de pois (farine
fourragére de pois)

Son de pois

Féves et féveroles

Jarosse

Vesce

2397

Sous-produit obteru lors de la fabrication de farine de pois. I est
constitué essentiellement de parnicules d'endosparme et. dans une
moindre mesure, de pellicules.

Sous-proxuit obtenu lors du brovage des pois. 11 est constitué
esentiellement de pellicules provenant du dépelliculage et du
nettovage des pois.

Graines de licia faba L. ssp. faba var. equina Pers. et var.
minuta {(Alef ) AMansf.

Graines de 1icia monanthos Desf.

Graines de I icia sativa L. var. sativa et d'autres vanétés.

4. Tubercules et racines, leurs produits et sous-produits

Numéro Dénomination Description
4.0]. Pulpe de betterave (sucriére) | Sous-produit de la fabrication dn sucre constitué¢ de morceaux
extraits ¢! séchés de betterave sucniére Beta vulgaris L. spp.
vulgaris var. altissima Doeil.
.02, Meélasse de betterave Sous-produit constitué par le résidu sirupeux recueilli lors de la
(sucricre) fabrication ou du raffinage du sucre de betterave sucriére.
4.03. Pulpe dc betterave (sucriére) | Sous-produit de la fabrication du sucre constitué de puipe de
mélassée betterave sucriére séchée 4 laquelle on a ajouté de Ia mélasse.
4.04, Vinasse de betterave Sous-produit obienu aprés fermentation de la mélasse de betterave
{(sucriére) sucriére lors de 1a production d'alcool, de levures, d'acide citrique
ou d'autres substances organiques.
405 | Sucre (de betterave)"’ Sucre extrait 4 partir de betterave sucriére.
4.06, Patate douce Tubercules de Ipomoea batatas (L) Poir, quelle qu'en soit la
présentation.
.4.07. Manioc Racines de Menihot esculenta Crantz, quelle qu'en soit la
présentation,
4.08. Amidon de manioc Amidon obtenu a partir des racines de manioc. fortement expansé
prégélatinisé par I'application d'un traitement thermique approprié.
4.09. | Pulpe de pommes de terre Résidu solide de l'extraction de la fécule de pommes de terre

Selanun tuberosum L.

1) Cette dénomination peut étre remplacée par « saccharose ».,
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4.10. | Fécule de pommes de terre | Fécule de pommes de terre techniquement pure.

4.11. Protéine de pommes de terre | Sous-produit séché de féculerie constitué essentiellement de
substances protéiques résultant de la séparation de la fécule.

5. Autres graines et fruits, leurs produits et sous-produits

Numéro Dénomination Description
5.01. Gousses de caroubes Produit obtenu par concassage des fruits séchés (gousses) et
dénoyautés du caroubier Ceratonia siliqua L.
5.02. Pulpe d'agrumes Sous-produit obtenu par pression d'agrumes Citrus spp. lors de la
fabrication dg jus d'agrumes.
5.03. Pulpe de pomme Sous-produit obtenu par pression des pommes Afafus spp. lors de

la fabrication de jus de pomme.

5.04. Pulpe de tomate Sous-produit obtenu par pression des tomates Solanum
Iveopersicum Karst. lors de 1a fabrication de jus de tomate,

5.05. Marc de raisins Sous-produit de 1a transformation du raisin 17tis vinifera L. aprés
pressurage du jus.

5.06. Pépins de raisins Sous-produit de la transformation du raisin composé des pépins
de raisins. pratiquement exempt d'autres composants,

6. Fourrages, v compris fowrrages grossiers

Numeéro Dénomination Description

6.01. | Farine de luzerne®"’ Produit obtenn par séchape et mouture de jeunes plantes de
luzerne Medicago sativa L. et Medicago varia Martyn (leneur
minimale en pureté botanique 80 %).

6.02. | Marc de luzeme Sous-produit séché obtenu aprés séparation de jus de luzeme par
pression.

@) [ ¢ terme « farine » peut étre remplacé par « agglomérés ». La désignation de la méthode de séchage peut
étre ajoutée A la dénomination.
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6.03. Concentré protéique de Produit obtenu par séchage artificiel de fractions de jus de presse
luzerne de luzemne, centrifugé et trait¢ thermiquement pour en précipiter

les protéines.

6.04. | Farine de tréfle!! Produit obtenu par séchage et mouture de jeunes plantes de tréfle
Trifolium spp. (teneur minimale en pureté botanique 80 %),

6.05. | Farine d'herbe™” Produit obtenu par séchage et mouture de jeunes plantes
fourragéres.

6.06. Paille de blé Paille de blé.

6.07. | Pailie de bl¢ traitée™™ Produit obtenu par un traitement approprié de la paille de blé.

7. Autres plantes, leurs produits et sous-produits

Numéro Dénomination Description

7.01. | Meélasse de canne 4 sucre Sous-produit constitué par le réside sirupeux recueilli Jors de la
fabrication ou du raffinage du sucre provenant de la canne a sucre
Saccharum officinarum L.

7.02. Vinasse de canne 3 sucre Sous-produit obtenu aprés fermentation de la mélasse de sucre de
canne lors de la production d'alcools. de levures. d'acide citrique
ou d'autres substances organiques.

7.03. | Sucre (de canne)*' Sucre extrait de ia canne 4 sucre.

7.04. Farine d'algues marines Produit obtenu par séchage et broyage d'algues marines et en
particulier d'algues brunes. Ce produit peut avoir subi un lavage
destiné 4 en rédaire la teneur en iode.

)] ¢ terme « farine » peut étre remplacé par « agglomérés ». La désignation de la méthode de séchage pent
étre ajoutée & la dénomination.

@)1 a dénomination doit étre complétée par la nature du traitement chimique effectué.
® Cette dénomination peut étre remplacée par « saccharose ».
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8. Produits laitiers
Nurméro Dénomination Description

8.01. Lait écrémé, en poudre Produit obtenu par séchage du lait dont 1a plus grande panie de la
matiére grasse a été séparée.

8.02. Babeurre en poudre Produit obtenu par séchage du liquide séparé durant le barattage
du beurre.

8.03. Lactosérum en poudre Produit obtenu par séchage du liquide résiduel de la fabrication du
fromage. du fromage blanc, de la caséine ou de procédés
similaires.

3.04. Lactosérum en poudre Produit obtenu par séchage du lactosérum. dont une partie du

particllement délactosé lactose a €té extraite.

3.05. Protéine de lactosérum en Produit obtenu par séchage des composés protéiques extraits du

poudre™ lactosérum ou du lait par traitement chimique ou physique.

8.06. Caséine (de lait) en poudre | Produit obtenu 4 pantir du lait écrémé ou du babeurre par séchage
de ia caséine précipitée au moven d'acides ou de présure.

8.07. Lactose en poudre Le sucre séparé du lait ou du lactosérum par purification et

séchage.

9. Produits d’animaux terrestres

Numéro

Dénomination

Description

9.01.

9.02.

Farine de viande™'

Farine de viande osseuse™

Produit obtenu par chauffage. séchage et mouture d'animaux ou
de parties d'animaux terrestres 4 sang chaud, le cas échéant
partiellement dégraissés par extraction ou séparation physique. 11
doit étre pratiquement exempt de corne, de soies, de poils et de
plumes ainsi que du contenu de {'appareil- digestif. (Teneur
minimale en protéine brute 50 % sur matiére séche).

Produit obtenz par chauffage, séchage et mouture d'animaux ou
de parties d'animaux terrestres 4 sang chaud, le cas échéant
partiellement dégraissés par extraction ou séparation physique. It
doit étre pratiquement exempt de corne, de soies, de poils et de
plumes ainsi que du contenu de 'appareil digestif.

(M Cette dénomination peut étre remplacée par « lactalbumine en poudre ».
) Les produits contenant plus de 13 % de matiéres grasses dans la matiére séche doivent étre qualifiés de

« gras».
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9.03. | Farine d'os Produit obtenu par chauffage. séchage et mouture trés fine d'os
largement dégraissés par extraction ou séparation physique,
provenant d'animaux terrestres a sang chaud. Le produit doit étre
pratiquement exempt de come. de soies, de poils et de plumes
ainsi que du contenu de 'appareil digestif.

9.04. Cretons de viande Produil résiduaire de la fabrication de suif ou d'autres graisses
d'origine animale extraites ou séparées physiquement
9.05. | Déchets d'abattage de Produit obtenu par séchage et mouture de déchets de volailles
volaille™’ abattues. It doit étre pratiquement exempt de plumes,
9.06. | Farine de plumes Produit obtenu: par hvdrolvse, séchage et mouture de plumes de
hydrolysées volaille
9.07. | Farine de sang Produit obtenu par séchage du sang d'animaux de boucherie 3
sang chaud le produit doit étre pratiquement exempt de
substances étrangéres.
9.08. Graisses animales Produit constitué de graisses d'animaux terrestres  sang chaud.

10. Poissons, autres animaux marins, leurs produits et sous-produits

Numéro Dénomination Description

10.01. | Farine de poissons'"’ Produit obtenu par transformation de poissons entiers ou de
parties de poissons dont une partie de I'huile peut étre enlevée,
mais auquel on peut restituer les solubles de poissons.

10.02. | Soluble de poissons Produit stabilisé composé du jus obtenu lors de la fabrication de
concentré farine de poissons, dont une prande partic de 'huile et une
centaine proportion d'eau ont été enlevées.

10.03. | Huile de poissons Huile obtenue a partir de poissons

10.04. | Huile de poissons, raffinée, | Huile obtenue & partir de poissons, raffinée et soumise a
hydrogénée ‘ hydrogénation

() Les produits dont 1a matiére séche contient plus de 75 % de protéines brutes peuvent étre qualifiés de
« riches en protéines ».

Aliments des animaux - ANNEXE V/B



2402

11. Minéraux
Numéro Dénomination Description
11.01. | Carbonate de calcium®’ Produit obtenu par mouture de sources de carbonate de calcium.
teltes que roche calcaire. coquille d'huitre ou de moule, ou par
précipitation a partir d'une solution acide
11.02, | Carbonate de calcium et de | Mélange naturel de carbonate de calcium et de magnésium
magnésium
11.03. | Algues marines calcaires Produit d'origine nawmrelle obtenu & partir d'algues marines
{maB1}) calcaires brovées ou transformées en granulés
11.04. | Oxyde de magnésium Oxyde de magnésium techniquement pur (MgO)
11.05. | Kiesérite Sulfate de magnésium naturel (MgSO; - H20)
11.06, | Phosphate bicalcique™’ Hydrogénophosphate de calcium précipité 4 partir d'os ou de
matiéres inorganiques (CaHPO, x H;0)
11.07. | Phosphate mono-bicalcique | Produit obtenu chimiquement et composé de quantités égales de
phosphate bicalcique et de phosphate monocalcique
11,08, | Phosphate naturel défluoré Produit obtenu par mouture de phosphates naturels purifiés et

convenablement défluorés.

11.09. | Farine d'os dégélatinisés Os dégraissés, dégélatinisés. siérilisés el moulus.
11.10. | Phosphate monocalcique Bis- (dihvdrogénophosphate) de calcium techniquement pur
{Ca(H;PO4); x H;0}.
11.11. | Phosphate de caicium et de | Phosphate de calcium et de magnésium techniquement pur.
magnésium
11.12. Phosphate monoammonique | Phosphate monoammonique techniquement pur (NH4H;PO;).
11.13. | Chlorure de sodium™ Chlorure de sodium techniquement pur ou produit obtenu par

brovage de sources naturelles de chlorure de sodium, telles que le
sel gemme et les sédiments marins,

M L a pature du produit d’origine peut remplacer la dénomination ou s’ajouter 3 celui-ci.
@ Le procédé de fabrication peut étre inclus dans la détermination.
3 a nature de la source de sodium peut remplacer 1a dénomination ou s’ajouter 4 celleci.
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12. Divers
Numéro Dénomination Description

12.01. | Résidus de boulangerie Sous-produit obtenu lors de la fabrication de biscuits. gteaux ou
pain.

12.02. | Résidus de confiserie Sous-produit obtenu lors de la fabrication de chocolat. sucreries et
autres produits de confiserie.

12.03. | Acides gras Sous-produit obtenu lors de la désacidification, au moyen de
lessive ou par distillation, d'huile et graisses d'onigine vépétale ou
animale non spécifiée.

12.04, | Sels d'acides gras”’ Produit obtenu par saponification dacides gras a l'aide
dhvdroxyde de calcinm. de sodivm ou de potassium.

ANNEXE V1
Liste d'ingrédients interdits
1. Matiéres fécales, urine ainsi que le contenu isolé de I'appareil digestif obtenu lors de Ia vidange ou séparation
de I'appareil digestif, quelque soit la nawre du traitement auquel ils ont 1€ soumis ou le mélange réalisé,

2. Cuir et déchets de cuir.

3. Semences, plants et autres matériaux de multiplication de végétaux traités par des produits phyvtopharma-
ceutiques, ainsi que leurs dérivés.

4. Bois, sciure et produits dérivés du bois lorsqu'ils ont &é traités par des agents de protection,

5. Boues issues de stations d'épuration traitant des eaux ménagéres usées, des eaux urbaines résiduaires et des
eaux de composition similaire.

6. Produits protéiques obtenus 4 partir de levures du genre "Candida” cultivées sur N-alcanes.

@1 a dénomination peut &tre complétée par I'indication du sel utilisé.
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ANNEXE VI
Aliments diététiques

Partie A
Dispositions générales

1. Lorsque dans la colonne 2 de la partie B plusicurs groupes de caractéristiques nutritionnelles sont séparés par
les mats "et/ou”, pour certains objectifs nuiritionnels, le fabricant est libre d'utiliser un ou plusieurs groupes
de caractéristiques essentielles, afin d'atteindre 'objectif nutritionnel défini dans la colonne 1. Au regard de
chaque option figurent 3 1a colonne 4. les déclarations d'étiquetage correspondantes a fournir,

2. Lorsqu'un groupe d'additifs est mentionné & ta colonne 2 ou 4 1z colonne 4 de la partie B, l'additif ajouté dans
l'aliment diététique et correspondant a la caractéristique essentielle définic. doit étre autorisé dans la
directive 70/524/CEE

3. Lorsque la (les) sources des ingrédients ou des constituants analvtiques est (sont) exigée(s) dans la colonne 4
de 1a partie B, le fabricant est tenu de faire unc déclaration précise (par exemple. nom spécifique de(s)
ingrédient(s), espéce animale ou partie de I'animal), permettant d'évaluer la conformité de I'aliment aux
caractéristiques nutritionnelles essentielles correspondantes.

4. Lorsque la déclaration d'une substance admise également en tant qu'additif est requise & la colonne 4 de la
partie B avec 1z mention “total(e)”, 1a teneur déclarée doit. selon le cas. sc référer a la quantité naturelle-
ment présente, si aucun ajout n'a été effectué. ou. par dérogation a la directive 70/524/CEE. 2 la quantité
totale de 1a substance. naturellement présente et ajoutée en tant qu'additif.

5. Les déclarations exigées dans la colonne 4 avec la menton "si ajouté(e)(s)” sont obligatoires lorsquc
I'ingrédient ou l'additif a été incorporé ou que sa quantité a éié augmentée spécifiquement pour permettre
d'atteindre l'objectif nutritionnel particulier.

6. Les déclarations & fournir sclon la colonne 4 de la partic B en ce qui concerne les constituants analytiques et
les additifs sont d'ordre quantitatif.

7. La durée dutilisation recommandée. indiquée dans Ia colonne 5 de la partie B. cousre une période &
Iintérieur de laquelle Vobjectif nutritionmel devrait normalement étre atteint. Les fabricants peirvent
mentionner des durées d'utilisation plus précises. a l'intérieur des limites. qui y sont fixées.

8. Lorsqu'un aliment est destiné  atteindre plusicurs objectifs nutritionnels particuliers, toutes les dispositions
définies dans la partic B pour chaque objectif nutritionnel doivent étre respectées.

9. En ce qui concerne les aliments complémentaires des animaux visant des objectifs nutritionnels particuliers
les consignes d'utilisation figurant sur I'étiquette doivent fournir des indications sur I'équilibre de la raton
journaliére.

MJOL. 270/1 du 14.12.1994
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Réglement ministériel du 1*" décembre 1994 modifiant les annexes du réglement grand-ducal du 17 aoit
1994 concernant I'emnploi et le contréle des additifs dans I’alimentation animale.

Le Ministre de FAgriculture,
de la Viticulture
et du Développement rural,

Le Ministre de la Santé,
Vu le réglement grand-ducal du 17 aoiit 1994 concernant ['emploi et le contréle des additifs dans I'alimentation
animale, et notamment ses articles 20 et 22;
Vu les directives 94/17/CE, 94/41/CE et 94/50/CE;

Arrétent:

Art. 1. Les arinexes | 2 |ll du réglement grand-ducal du 17 aoiit 1994 concernant 'emploi et le contréle des additifs
dans 'alimentation animale sont remplacées par les annexes | 4 Ill du présent réglement,

Art. 2. Le présent réglement sera publié au Mémorial.
Luxembourg, le 1°* décembre 1994,

Le Ministre de I'Agriculture,
de la Viticufture
et du Développement rural,
Marie-Josée Jacobs

Le Ministre de la Santé,
Johny Lahure

Dir. 94/17; 94/41 et 94/50/CE.
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ANNEXE Il

Conditions minimales auxquelles doivent satisfaire les fabrications d'additifs, de prémélanges et d'aliments
composés visés a I'article 13 et les intermédiaires

1. Le fabricant doit avoir 4 sa disposition les installations et Péquipement technique appropriés a la fabrication et
au stockage des additifs, des prémélanges ou des aliments composés contenant ces prémélanges.

2. Le fabricant ou le personnel & sa disposition doit avoir les compétences nécessaires  la fabrication des additifs,
des prémélanges ou des aliments composés.

3. Le fabricant doit disposer des moyens appropriés permettant de garantir

a) dans les cas des additifs: leur conformité aux dispositions du présent réglement;

b) dans les cas des prémélanges: la nature, la tepeur des différents additifs, 'homogénéité et la stabilité des
additifs dans les prémélanges;

c) dans le cas des aliments composés: 1a nature et la teneur des additifs t le mélange homogene de ces additifs
dans Y'aliment composé.

4. Les additifs destinés & la fabrication des prémélanges et les prémélanges destinés 4 &tre incorporés aux aliments
pour animaux sont stockés de manigre 4 pouvoir &tre facilement identifiés et & éviter toute confusion avec
d'autres additifs, prémélanges ou substances médicamenteuses, des aliments médicamenteux et des aliments pour
animaux. Ils sont entreposés dans des endroits appropriés fermant 4 clé et destinés & la conservation de ces
produits.

5. Le fabricant ou , si celui-ci est établi dans un pays tiers, son représentant établi dans la Communauté, sont tenus
d'enregistrer les informations suivantes:

a) pour les additifs: la nature, la quantité d'additifs produite et les dates respectives de fabriction, le nom et
l'adresse des fabricants de prémélanges ou des intermédiaires auxquels les additifs ont été liveés avec
indication de la nature et de la quantité des additifs délivrée;

b) pour les prémélanges: le nom des fabricants ou fournisseurs, la nature et la quantité des additifs utilisés; la
date de fabrication, le nom et 'adresse des fabricants d'aliments composés ou des intermédiaires auxquels
sont destinés les prémélanges, ainsi que la nature et la quantité des prémélanges délivrée;

¢} pour les aliments composés: le nom et I'adresse des fournisseurs de prémélanges et des fabricants si ceux-ci
ne sont pas fournisseurs; la nature, la quantité et I'usage qui a été fait des prémélanges.

6. Au cas ol ie fabricant livre les additifs ou prémélanges 4 une personne autre qu'un fabricant de prémélanges ou
d'aliments composés, cette personne ainsi que les intermédiaires ultérieurs éventuels sont tenus aux mémes
obligations d'enregistrement que celles prévues au paragraphe 5 lettres a} et b).

Directives CE considérées pour Ia présente révision

1.) Directive 94/17 de la Commission du 22 avril 1994,
J.O.L. 105/19 du 26 avril 1994.

2.) Directive 94/41 de la Commission du 18 juillet 1994,
J.O.L. 124/43 du 18.05.91

3.) Directive 94/50 de la Commission du 31 octobre 1994,
J.O.L. 297/27 du 18.11.94.

Additifs - Annexe [l 49
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Réglement ministériel du 1°* décembre 1994 modifiant Pannexe du réglement grand-ducal du 27 octobre
1988 portant fixation de lignes directrices pour P’évaluation des additifs dans I'alimentation des animaux.

Le Ministre de I'Agriculture,
de fa Viticulture
et du Développement rural,

Le Ministre de la Santé,

Vu le réglement grand-ducal du 27 octobre 1988 portant fixation de lignes directrices pour {'évaluation des additifs
dans I'alimentation des animaux;

Vu la directive no 94/40/CE de la Commission, du 22 juillet 1994, modifiant la directive 87/153/CEE du Conseil
portant fixation de lignes directrices pour I'évaluation des additifs dans t'alimentation des animaux;

Arrétent:

Art. 1°. L'annexe du réglement grand-ducal du 27 octobre 1988 portant fixation de lignes directrices pour I'évalua-
tion des additifs dans I'alimentation des animaux est remplacée par I'annexe du présent réglement.
Art. 2. Le présent réglement sera publié au Mémorial,
Luxembourg, le 1¢" décembre 1994,
Le Ministre de I'Agriculture,
de la Viticulture

et du Développement rural,
Marie-Josée Jacobs

Le Ministre de la Santé,
Johny Lahure

Dir. 94/40/CE.
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ANNEXE

LIGNES DIRECTRICES POUR L'EVALUATION DES ADDITIFS DESTINES A
L’'ALIMENTATION ANIMALE

CONSIDERATIONS GENERALES

Les présentes lignes directrices constituent un guide destiné i éuablir les dossiers des substances et prépara-
tions faisant I'objet d'une demande d'autorisation d’emploi comme additifs dans les aliments des animaux.
Ces dossiers doivent permetire d'évaluer les additifs dans Uéeat actuel des connaissances et de s'assurer qu'ils
répondent aux principes fondamentaux imposés pour leur admission et faisant I'objes des dispositions de 'ar-
ticle 7 paragraphe 2 de la directive 70/524/CEE.

Toutes les études indiquées dans ces lignes directrices pourront étre requises et, si cela est nécessaire, des
compléments d'information seront demandés. En régle générale, les études visant & établir lidentité, les
conditions demploi, les propriftés physico-chimiques, les méthodes de contzdle et Pefficacité de I'additit,
ainsi que son métabolisme et ses effets biologiques et toxicologiques chez les especes cibles devront étre
fournies. Lorsque I'additif est destiné & une catégorie d'animaux appartenant 3 une espece définie, ces études
devront étse faites sur cette catégorie cible. Les études nécessaires & I'évaluation des risques pour la santé
humaine et pour l'environnement dépendront essentiellement de la nature de P'additif et des circonstances
de son emploi. A cet égard, aucune regle stricte ne prévaudra.

Il n'est pas toujours justifié de soumettre les additifs destinés exclusivement aux aliments pour animaux fami-
liers a un ensemble d'¢preuves de toxicité chronique, de mutagénése et de cancérogénése aussi exhaustif que
celui exigé pour les additifs destinés i I'alimentation des animaux de rente dont les produits sont destinés 3
la consommation humaine. Pour déterminer la toxicité chronique, les essais effectués pendant une durée
d'un an sur deux espéces cibles ou bien sur une espéce cible et le rat sont généralemenl suffisants. On peut
generaiement renoncer a effectuer des essais de muragenese et de cancérogénése lorsque ni la composition
chimique, ni 'expérience acqu:sc lors de Putilisation, ni d"avtres facteurs ne permettent de déceler d'indice
d'altération. Dans le cas des animaux familiers, on peut tenoncer & I'analyse des résidus.

La connaissance du métabolisme de I'additif chez les animaux de rente, ainsi que celle des résidus et de leur
biodisponibilité sont essentielles. Elles doivent permettre de déterminer notamment I'étendue des études
toxicologiques & poursuivre sur des animaux de laboratoire en vue d'évaluer les risques éventuels pour le
consommateur. Cette évaluation ne pourra en aucun cas étre fondée sur des données limitées aux effets
directs de I'additif sur des animaux de laboratoire. Celles-¢i ne saursient fournir des informations spécifiques
sur les effets réels des résidus résultant du métabolisme chez les espéces auxquelles additif est destiné.

Toute demande d’admission d'un additif ou d'un nouvel usage d'un additif sera basée sur un dossier constitué
de rappomnts dénillés, présentés dans l'ordre et selon la numérotation proposée dans les hgncs directrices.
L’absence dans le dossier de toute donnée prévue devra &tre motivée. Les publlcauc'ﬂs citées en référence
seront annexées. Les rapports d'expérimentation comprendront le plan, Je numéro de référence et les dates
de début et de fin de I'expérimentation, la description détaillée des essais, les résultats et leur analyse, ainsi
que le nom, l'adresse et la signature de fa personne rcsponsable de I'émude. Chague lot d'aliments utilisés
dans les études expérimentales sur les animaux donnera lieu & une analyse de la conceritration des substances
actives selon une méthode reconnue comme appropriée et i un compte rendu des résultats analytiques, Ce
compte rendu mentionnera, outre les doses individuelles mesurées dans chaque étude expénmentale, la date
de celle-ci, le nom, l'adresse et la signature du responsable de ces contrdles. Il y aura lieu d'annexer aux
rapports une attestation établie par le(s) laboratoire(s) ayant réalisé les essais, certifisnt que ces essais ont éré
effectués selon les principes de bonnes pratiques de laboratoire conformément & la directive 87/18/CEE du
Conseil, du 18 décembre 1986, concernant le rapprochemem des dispositions législatives, réglementaires et
‘administratives relatives 4 ['application des principes de bonnes pratiques de laboratoire ¢t au contrdle de
leur application pour les essais sur les substances chimiques{").

%

La détermination des propriétés physico-chimiques, toxicologiques et écotoxicologiques sera effectuée a
Faide des méthodes fixées par la directive 67/548/CEE du Conseil, du 27 juin 1967, concemant le rappro-
chement des dispositions législatives, réglementaires et administratives relatives 4 la classification, ["emballage
et [étiquetage des substances dangereuses (%), modifiée en dernier lieu par la directive $3/105/CE de la
Commission {*), ou & Faide de méthodes internationalement reconnues dans les milicux scientifiques. L'uaili-
sation d'autres méthodes devra &ure justifiée.

(" JO n* L 15 du 17. 1, 1987, p. 29.
() JO n* L 196 du 16. 8. 1967, p. 1.
(") JO n° L 294 du 30. 11. 1993, p. 2L
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Chaque dossier contiendra un résumé adéquat. Les dossiers des antibiotiques. des coccidiostatiques et autres
substances médicamenteuses, des facteurs de croissance, des micro-organismes ct/ou des préparations enzy-
matiques doivent, en outre, étre assortis d'une monographie conforme au modéle figurant au chapitre V et
permettant d'identifier et de carectériser I'additif concerné selon les dispositions de Farticle 8 paragraphe 1
de la directive 70/524/CEE.

Dans les présentes lignes directrices, le terme « additif » se référe aux substances actives ou aux préparations
contenant des substances actives, dans l'état od clle seront incorporées aux premiélanges et aux aliments pour
animaux. La substance active peut étre une substance chimiquement spécifiée, un micro-organisme ou une
préparation enzymatique.

Dans les présentes lignes directrices, l'expression « substances chimiquement spécifiées s désigne les
substances pour lesquelles un nom chimique est attribué selon la nomenclature de 'Union internationale de
chimie pure et appliquée (UICPA).

Toute modification intervenant dans le procédé de fabrication ou la composition d'un additif, dans son
domaine d'application ou ses conditions d'emploi devra étre communiquée dans des délais raisonnables a la
Commission par U'Etat membre qui lui & transmis le dossier. Ceci pourra nécessiter la présentation d'une
dacumentation approptiée i une nouvelle évaluation. Ces exigences s'imposeront tout particuliérement dans
le cas de produits obtenus i partir de micro-organismes dont le patrimoine génétique a été modifié ou qui se
présentent sous forme de mutants naturels.

SOMMAIRE
CHAPITRE I: Résumé des données du dossier
CHAPITRE II: Identité, caractéristiques et conditions d'emploi de V'additif — Méthodes de contidle

CHAPITRE III : Ftudes concernant l'efficacité de I'additif

1. Etudes sur 'amélioration des caractéristiques des aliments pour animaux
2. Erudes de I'influence exercée par les additifs sur la production animale

3. Etude de la qualité des produits d'origine animale

CHAPITRE IV:  Etudes concernant la sécurité d'emploi de P'additif

1. Etudes sur les espéces cibles

1.1. Etudes toxicologiques de l'additif
1.2. Erudes microbiologiques de I'additif

1.3. Etudes du métabolisme et des résidus
2. FErwudes des résidus excrétés

3. FEtudes sur animaux de laboratoire

CHAPITRE V: Modéle de monographie
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CHAPITRE PREMIER

RESUME DES DONNEES DU DOSSIER

CHAPITRE 11

IDENTITE, CARACTERIST[QUE§ ET- CONDITIONS D'EMPLOI DE L'ADDITIF —
METHODES DE CONTROLE

1. Identite de P'additif

1.1. Dénomination(s) commerciale(s) proposee(s).

1.2. Type d'additif en fonction de l'effer principal.

1.3. Composition qualitative et quantitative (substance active, autres composants, impuretés). -
1.4, Ewat physique, dimension des particules.

1.5. Procedé de fabrication, y comptis twout uaitement spécifique éventuel,

N.B.: §i la substance active est un mélange de composants actifs, chacun d'eux devant éire clairement
définissable, les principaux composants doivent étre décrits séparément avec indication de leur
proportion dans le mélange.

2. Spécifications concernant la substance active

2.1. Pour les substances chimiquement spécifiées : dénomination générique, dénomination chimique selon
la nomenclature UICPA, autres denominations et abréviations génériques internationales. Numéro CAS
(Chemical Abstracts Service Number).

Pour les micro-grganismes : dénomination et description taxenomique selon les codes internationaux de
nomenclature. D'autres manuels de systématique internationalement reconnus peuvent aussi €tre
utilisés ().

Pour les préparations enzymatiques : dénomination selon les principales activités enzymatiques décrites
par UIB/UICPA. Numéros EINECS et CAS.

2.2. Formule brute et formule développée, poids moléculaire. §'il sagit de produits de fermentation, compo-
sition qualitative et quantitative des principaux composants.

Pour les micro-organismes : dénomination et lieu de la collection de culture oil la souche est déposée, si
possible dans une collection de la Communauté européenne, numéro de dépdt, modification génétique
et toutes propriétés importantes pour son identification. En outre, origine, caraciéristiques morphole-
giques et physiologiques appropriées, stades de développement, facteurs imporiants pouvant intervenit
dans I'activité biclogique du micro-organisme {en tant qu'additif), et autres données génétiques propres a
I'identification. Nombre d'unités formant colonies (UFC) par gramme,

Pour les préparations eénzymatiques : otigine biclogique (en cas d'origine microbienne : dénomination et
lieu de la collection de culture o fa souche est déposée, si possible dans une collection de la Commu-
nauté européenne, numéro de dépdt, modification génétique et toutes propriétés importantes pour son
identification, y comptis son identification génétique), activités & I'égard de substrats types appropriés,
chimiquement purs ; autres propriétes physico-chimiques.

2.3. Degré de pureté
Composition qualitative et quantitative des impuretés.
Paur les micro-organistes : stabilité générique et pureté des souches cultivées.

Pour les préparations enzymatiques:

— pureté, en mesurant le degré de contamination microbienne, les métaux lourds, l'absence de toxines
provenant de 'otganisme d'origine {par exemple : mycotoxines) démontrée par une méthode appro-
priée,

— absence d'activité antimicrobienne i la concentration utilisée dans I'aliment, démontrée par une
méthode appropriée,

— composition du ou des composants non enzymatiques [en particulier les solides organiques totaux
SO B}

24, Propriétés pertinentes

Pour les substances chimiquement spécifiées : propriétés électrostatiques, point de fusion, point d'ébutli-
tion, température de décomposition, densité, tension de vapeur, solubilité dans I'eau et les solvants orga-
niques, spectre de masse et d'absorption, et toute autre propriété physique pettinente.

{) Tels que Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology, The Yeasts. a taxonomic study de Lodder et Kreger van Rij, Ains-
worth and Bibys Dictionary of the Fungi de Hawksworth, Sutton et Ainsworth, ou The Genus Aspergillus de Raper et
Fennell. -

() SOT (%) = 100 — (% cendres + % eau + % diluanes et/ou additifs et ingrédients)



2.5

i1

3.2

3.

34,

3.5

4.2,
4.3

4.4,

4.5,

5.t

5.2

53

2471

Pour les micro-organismes : propriétés pertinentes pour l'identification et pour l'utilisation prévue {par
exemple : forme vegétative ou sporulée, UFC par gramme).

Pour les préparations enzymatiques : valeur(s) optimale(s) de pH, température(s) optimale(s} et autres
propriétés appropriées.

Procédés de fabrication, de purification et milieux utilisés

Variation de la compasition des lots en cours de fabrication.

Propriétés physico-chimiques, technologiques et biologiques de I'additif

Stabilité {pour les micro-organismes : perte d'activité biologique, par exemple : viabilité), 3 I'égard des
éléments du milieu environnant tels que lumiére, températute, pH, humidité et oxygéne. Duree de
conservation.

Stabilité (pour les micro-organismes : perte d'activité biologique, par exemple : viabilité) lors de la prépa-
ration des prémélanges et des aliments, notamment stabilité 4 la chaleur, 4 l2 pression et 3 Phumidice.
Produits de décompaosition éventuels.

Stabilité (pour les micro-organismes : perte dactivité biologique, par exemple : viabilité) au cours du
stockage des prémélanges et des aliments dans les conditions définies. Durée de conservation.

Pour les préparations enzymatiques : informations sur la présence imprévue de produits provenant des
réactions enzymatiques ou chimiques de la préparation enzymatique avec les ingrédients, ou de la
dégradation de la préparation enzymatique au cours du stockage de !'aliment.

Autres propriétés physico-chimiques, technologiques ou biologiques appropriées, notamment aptitude a
former des mélanges homogénes dans les prémélanges et les aliments, propriétés en matiére de forma-
ton de poussiére, et, pour les micro-organismes et/ou les préparations enzymatiques, estimation de la
résistance & la dégradation ou de la perte d'activité biologique, dans le tractus digestif ou par des
modeles de simulation fn zirro.

Incompatibilités ou interactions physico-chimiques ou biologiques (par exemple avec des aliments,
autres additifs autorisés ou des médicaments).

Conditions d'emploi de I'additif

. Emplois prévus en alimentation animale (par exemple : espéces ou catégoties d'animaux, type d'aliment

ur animaux. périodes d'utilisation, temps de retrait).
po P

Contre-indications.

Dosage proposé dans les prémélanges et les aliments:

— teneurs en substance active, exprimées en pourcentage pondéral pour les prémélanges et en mg/kg
pour les aliments dans le cas de substances chimiquement spécifiées,

- en unités appropriées d'activité biologique, telles que UFC par gramme de produit pour les micro-
otganismes ou unités d'activité appropriées pour les préparations enzymatiques.

Autres emplois connus de la substance active ou de la préparation {dans les denrées alimentaires, en
médecine humaine ou vétérinaire, en agriculture et dans l'industrie). Donner pour chaque emploi les
dénominations commerciales, les indications et contre-indications du produit.

Si nécessaire, mesures de prévention des risques et moyens de protection lors de la fabrication et de
["utilisation.

Méthodes de contrdle

Description des méthodes appliquées pour établir les criteres énoncés aux points 13, 2.3, 2.4, 2.5, 3.1,
3.2, 33, 34 et 43.

-
Description des méthodes d'analyse qualitative et” quantitative destinées au contrdle de routine de
Uadditif dans les prémélanges et les aliments.

Description des méthodes d'analyse qualitative et quantitative destinées & identifier et mesurer les
résidus d'additifs dans les produits animaux.

AB.: La description de ces méthodes et leurs résultats seront accompagnés d'informations sur les taux
de récuperation, la spécificité, la sensibilité, les limites de détection, les interférences éventuelles,
{a reproductibilité et la méthode d'échantillonnage utilisée. Des étalons de la préparation et de la
substance active devront étre disponibles.

Pour les micro-organismes, on indiquera les méthodes de détection, de numération, d'identification et
les marqueurs appropries.
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CHAPITRE 11l
ETUDES CONCERNANT L’EFFICACITE DE L’ADDITIF

Etudes sur 'amélioration des caractéristiques des aliments pour animaux

Ces études concernent les additifs technologiques tels que les agents anti-oxygene, conservateurs, les
liants, les agents émulsifiants, stabilisants, gélifiants, etc, qui sont destinés 3 améliorer ou 2 stabiliser
les caractéristiques des prémélanges et des aliments pour animaux, Certains micro-organismes et/ou
préparations enzymatiques peuvent également étre considérés comme additifs technologiques s'ils
améliorent des caractéristiques pertinentes des aliments,

Il y aura lieu de mettre en évidence P'efficacité de V'additif 4 V'aide de critéres appropriés dans les
conditions d’emploi prévues, en comparant les aliments supplémentés, avec des aliments non supplé-
mentés et, éventuellement, des aliments contenant des additifs technologiques dont l'efficacité est
connue.

Pour chaque étude, il faudra préciser la narure exacte des substances actives, des préparations, des
prémélanges et des aliments examinés, le numéro de référence des lots, la concentration en substances
actives dans les prémélanges et les aliments, les conditions d'essai (température, humidité, etc), les
dates et 1a durée des essais ainsi qie les effets défavorables et autres incidents survenus au cours des
€553a18.

Etudes de Y'influence exercée par les additifs sur les productions animales

Ces études concernent les additifs zootechniques qui exercent des effets sur les productions animales.
Les études indiquées ci-aptés, y compris la relation dose/réponse, se feront sur chaque espece cible en
comparaison avec des groupes d'animaux ne recevant pas d'aliments supplémentés et, éventucllement,
des groupes d'animaux recevant des aliments contenant des additifs dont l'efficacité est connue.

Si la substance active est un mélange de composants actifs, il y a lieu de justifier la présence de chaque
composant.

Pour les coccidiostatiques et autres substances médicamenteuses, il conviendra de s'attacher en
premier lieu 3 mettre en évidence l'effer spécifique et, notamment, le powvoir prophylactique {par
exemple, morbidité, nombre d'oocystes, notation des Iésions). Des informations concernant les effets
sur T'efficacité alimentaire, sur la croissance des animaux ainsi que sur la quantité commercialisable et
la qualit¢ des produits animaux peuvent étre jointes.

Pour les autres additifs zootechniques (incluant, le cas échéant, micro-organismes et/ou préparations
enzymatiques), 3| conviendra de prévoir des informations concernant les eifes sur Vefficacite alimen-
taire, la croissance de I'animal, e rendement et les caractéristiques des produits animaux, le bien-étre
des animaux ainsi que d'autres paramétres ayant une influence positive sur les productions animales.

Conditions expérimentales

1! faudra donner une description des essais effectués et présenter les résultats sous une forme indivi-

’ . - H - . .- - . -
duelle et détaillée. Il y aura lieu d’établir un rapport sur I'analyse statistique et d'indiquer les méthodes
employées. Les données suivantes devront étre précisées :

I'espéce, Ia race ou la souche, l'ige et le sexe des animaux, leur mode d'identification ;

le nombre de groupes traités et non traités, le nombre d’animaux dans chaque groupe ; le nombre des
animaux des deux sexes doit éure suffisant pour permettre une analyse statistique valide;

la concentration de la substance active {et des substances éventuellement mises en comparaison) dans
les aliments, établie par une analyse de contréle selon la méthode reconnue comme appropriée ; le
numérp de référence des lots utilisés ; la composition nutritionnelle qualitative et quantitative de la
ration ;

le lieu de chaque expérimentation, I'état physiologique et sanitaire des animaux ainsi que les diffé-
rentes conditions d'alimentation et d'élevage selon les pratiques en usage dens la Communauté; le
contrdle des aliments et les dispositions prises en vue de prévenir une contamination des groupes non
traités dutant Uexpétimentation {et notamment, pour les micro-organismes, la contamination craisée
des aliments par ceux-ci};

les dates et la durée exacte des essais, les dates et la nature des examens pratiqués;

les effets défavorables et autres incidents survenus au cours des essais et le moment de leur apparition.

Erude de !a qualité des produits d'origine animale

Etude des qualités organoleptiques, nutritionnelles, hygiéniques et technologiques des produits prove-
nant danimaux ayant Tequ une alimentation contenant l'additif.
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CHAPITRE [V
ETUDES CONCERNANT LA SECURITE D'EMPLOI DE L'ADDITIF

Les études indiquées dans ce chapitre sont destinées a évaluer:
— la sécurité d'emploi de I'addiaf pour les espéces cibles,

— les risques dus & l'inhalation et au contact avec la peau, les muqueuses et les yeux chez les personnes
appelées 4 manipuler I'additif en 'état ou incorporé aux prémélanges ou aux aliments,

— les risques pour le consommateur pouvant résulter de |z consommation de denrées alimentaires conte-
nant des résidus de I'additif ou de ses métabolites,

— les risques de contamination ou de persistance dans l'environnement dus & Padditif proprement dit ou 2
ses produits de dégradation excrétés par les animaux,

— les risques éventuels pour des esptces autres que les especes cibles.

Ces études seront imposées dans leur totalité ou en partie selon la nature de I'additif et les conditions d'em-
ploi proposées.

Comme principe général il est établi que les micro-organismes et/ou les préparations enzymatiques ne
doivent pas provenir ou étre constitués de micro-organismes pathogénes ou toxicogénes pour les espéces
cibles ou pour 'homme dans les conditions d'emploi prévues.

Pour les micro-organismes et/ou les préparations enzymatiques, des tests de sécurité appropri€s doivent étre
effectués, sauf s'il est foumni une autre documentation satisfaisante quant i la sécurité de leur emploi. Pour les
micro-organismes, if doit &tre pratiqué au moins une étude de tolérance chez Pespice cible.

En principe, pour les enzymes provenant de produits comestibles animaux ou végétaux, des études toxicolo-
giques ne sont pas obligatoires ; si, au contraire, ces produits ne sont généralement pas considéres comme
faisant partic de la ration alimentaire habituelle, certains essais toxicologiques peuvent étre necessaires.

Si la substance active est chimiquement spécifiée, la connaissance de son métabolisme chez les différentes
espéces cibles, ainsi que de la composition et de la bicdisponibilité de ses résidus tissulaires sera détermi-
nante pour définir I'étendue des études 3 entreprendre sur des animaux de laberatoire pour évaluer les
risques pour le consommateur.

Par ailleurs, [a connaissance de la composition et des propriétés physico-chimiques et biologiques des
produits excrétés provenant de I'additif sera indispensable pour définir les limites des érudes destinées a
évaluet les risques de contamination de Ienvironnement ou de persistance dans celui-ci.

1. FEtudes sur les espéces cibles
1.1, Etudes toxicologigues de ladditsf
Essais de rolérance.

Erude des effets biologiques, toxicologiques, macroscopiques et histologiques, Détermination de la
marge de sécurité entre la dose maximale proposée et la dose entrainant des effets défavorables. La
valeur de cette marge pourra étre minimale ou approximative, s'il est prouvé que la dose entrainant
des effets défavorables exceéde largement la dose maximale d'emploi proposée.

1.2, Etudes microbiologiques de Padditif -

1.2.1. Dans le cas d'une substance active chimiquement spécifiée et possédant une activité antimicrobienne 3
la concentration i laquelle elle se trouve dans I'aliment, il faudra fournir des études du spectre d'acti-
vité antibactérienne de I'additif par évaluation de la concentration minimale inhibitrice (CMI) sur
différentes espices bactériennes pathogenes et non pathogenes, Gram négatives et Gram positives.

1.2.2. Etudes de la résistance croisée aux antibiotiques thérapeutiques par évaluation de la concentration
minimale inhibitrice sur des mutants produits in rftro présentant une résistance chromosomique 2
I'additif. Dans le cas de micro-organismes résistants 2 des antibiotiques thérapeutiques, il faudra
démontrer l'origine génétique de cette résistance.

1.23. Etudes visant & déterminer si 'additif peut sélectionner des facteurs de résistance. Ces études doivent
étre effectuées dans des conditions proches du terrain sur les espéces animales auxquelles additif est
destiné en premier lieu. Il convient d’examiner ensuite si les facteurs « R » qui auront été éventuetle-
ment trouvés sont porteurs d'une résistance multiple et s'ils sont transférables,
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Etudes visant 3 évaluer 1'effer de 'additif sur:
— la microflore du tube digestif,

— la colonisation du tube digestif, s'il s'agit d’'un micro-organisme ou d'un mélange de plusicurs
souches de micro-organismes,

— la dissémination ou l'excrétion de micro-organismes pathogénes, si la substance active chimique-
ment spécifiée montre une activité antimicrobienne.

. Dans le cas ot la substance active montre une activité antimicrobienne, il faudra fournir des études de

terrain visant 3 contrdler 1a proportion de bactéries résistantes a 'additif. Ces études doivent étre effec-
tuées 3 des intervalles assez longs, avant, pendant et aprés {un mois) l'utilisation de l'additif.

. Si la substance active est un micro-organisme, il conviendra d'etudier s'il est résistant aux antibjotiques.

. §i la substance active (par exemple : préparations enzymatiques) est produite par un micro-otganisme,

il faudra déterminer la concentration en micro-organismes producteurs viables.

. §i I'additif contient ou consiste en un organisme génétiquement modifié au sens des paragraphes |

et 2 de Varticle 2 de la directive 90/220/CEE, 1} faudm fourmir les informations suivantes:

~— une copie de tout {tous) consentement(s) écrilfs} des autorités compétentes pour la dissémination
volontaire des organismes génétiquement modifiés dans l'environnement, 3 des fins de recherche
et de développement, conformément i Particle 6 paragraphe 4 de la directive 0/220/CEE e1 le
résumé de la notification visé & larticle 9 de ladite directive, établi conformément au modéle
annexé a la décision 91/596/CEE (") du Conseil,

— le dossier technique complet contenant : les informations requises i 'annexe 11 de la directive
90/220/CEE, élargies, si besoin est, pour tenir compte des différents lieux d‘utilisation de 'additif ;
les informations sur les données et les résultats obtenus dans le contexte des disséminations aux
fins de recherche et de développement concernant les écosystémes pouvant étre affectés par I'utili-
sation de l'additif ; I'évaluation des risques pour la santé humaine, la santé animale et l'environne-
ment en liaison avec le ou les organismes génétiquement modifiés (OGM) contenus dans le
produit et les informations obtenues au stade de la recherche et du développement en ce qui
concerne l'incidence de la dissémination sur la santé humaine et I'environnement,

— les conditions de la mise sur le marché de I'additif, notamment les conditions d'udilisation et de
maniement spécifiques et une proposition d'étiquetage et d'emballage devant comprendre au
moins les informations visées 3 annexe III de la directive 90/220/CEE.

Si, sur la base d'une dissémination notifiée conformément 4 la partie B de la directive 90/220/CEE ou
2 l'appui de raisons scientifiques effectives et motivées, la personne chargée du dossier estime que la
mise sur fe marche ou Vutilisation de Vadditif ne présente pas de risque pour la santé humaine, la
santé animale et I'environnement, elle peut proposer qu'il ne soit pas tenu compte d'une ou plusieurs
des conditions de I'annexe III B.

Toute information sur des données ou résultats relatifs 4 des disséminations du méme OGM ou de |2
méme combinaison d'OGM précédemment notifiées ou en cours de notification et/ou réalisées par la
personne chargée du dossier a 'intérieur ou 4 extérieur de la Communauté doit £tre communiquée.

v . 2 e - ioor H *
D'autres données ou résultats provenant de notifications précédemment soumises par dautres
pessonnes peuvent également étre cités, i condition que ces derniéres y aient consenti par écrit.

Etudes du mérabolisme et des résidus(®) (3 fdans le cas des substances actives chimiguement spécifiées)

Etude du métabolisme :

— bilan métabolique : taux et importance de I'absorption er de "élimination de la substance active,
- jdentification des principaux métabolites et des voies métaboliques,

— distribution et excrétion (biliaire, urinaire, fécale) des mérabolites,

-~ influence éventuelle de fa microflore de F'intestin et du rumen, du cycle entérohépatique et de la
caecotrophie sur le métabolisme.

. Erude analvtique des résidus : composition qualitative et quantitative des résidus {substance active,

métabolites) dans les différents produits comestibles provenant de I'animal, aprés équilibre métabo.
lique et dans les conditions pratiques d'emploi de I'additif.

() JO n° L 322 du 23. 11. 1991, p. 1. )

() Les études visées aux points 3.0, 1 3.3 et 1.3.4 seront faites 2 laide de molécules marquées ou selon dautres méthodes
appropri¢es ; le choix de 13 methode utilisée dait éqre justifié dans chaque cas. Le marquage devra éure apptoprié 3
I'abjectif recherché.

(%) Lorsqu'il s'agit d’une substznce active produite par fermentation, ces études devront s'étendre aux substances apparentées
a la substance active, issues du procedé de production.
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Etude cinétique des résidus (aprés ingestion tépétée de I'additif selon 'emploi proposé) : pemistance de
fa substanice active et des principaux métabolites dans les différents organes et tissus aprés retrait de
Faliment supplémenté.

Etude de la biodisponibilité des résidus dans les produits comestibles provenant de ['animal (point 3.7).

Méthodes de contrle : description des méthodes de détermination qualitative et quantitative utilisées
dans les érudes requises aux points 1.3.1 & 1.3.4 avec indication des taux de récupération, de la spécifi-
Cité ct des limites de détection. Les méthodes d'analyse des résidus doivent éure assez sensibles pour
permettre de déceler les résidus 4 des niveaux toxicologiquement négligeables.

Etudes des résidus excréeés (dans le cas des substances actives chimiguement spécifices)

Nature et concentration des résidus provenant de 1'additif {substance active, métabolites) dans les
excréments.

Persistance (durée de demi-vie) et cinétique d'élimination de ces résidus dans les lisiers, les fumiers et
les litieres.

Eifets sur la méthanogénése,

Dégradation, persistance {durée de demi-vie) et cinétique d’élimination dans les sols (divers types de
sols).

Effets sur la faune du sol et les processus microbiens de transformation (par exemple : décomposition
des résidus végétaux et animaux).

Effets sur les végétaux tertestres {par exemple : germination des semences, croissance des plantes,
absorption par les plantes). Ces études doivent étre effectuées sous abri ou en plein champ sur diffé-
Tentes espéces végétales.

Solubilité ec stabilité dans I'eau des produits dérivés de 1'additif (substance active, métabolites).
Effers sur la vie aguatique :

effets sur la flore (par exemple : Chlorella);

toxicité sur les invertébrés (par exemple : Dapbnia magna);

toxicité sur les poissons {deux espéces au moins choisies parmi les espéces sauvages vivant sur le temi-
toire de la Communauté).

Etudes sur animaux de laboratoire

Ces études doivent porter sur la substance active et sur ses principaux métabolites ou produits si ces
derniers sont présents dans les produits animaux comestibles et sont biedisponibles. Dans la mesure
du possible, on s'efforcera de choisir des animaux de laboratoire capables de digérer et de métaboliser
l'additif de fagon similaire 3 'homme ou aux espéces animales cibles.

Une description compléte des essais effectués doit étre donnée en précisant l'espéce et la souche des
animauyx utilisés, fa taille et le nombre de groupes traités et de groupes témoins, les doses administrées,
la composition du régime alimentaire et les résultats d’analyse des aliments, les conditions d'élevage, la
durée exacte des essais, les dates des différents examens effectués et des momalités. Les phénoménes
pathologiques macroscopiques et histopathologiques observés chez les animaux d'essai, ainsi que l'in-
dication du moment de l'apparition de toutes les lésions pathologiques, doivent faire T'objet de
rapports exhaustifs. Tous les résultats et leur évaluation statistique doivent étre présentés en détail.

Toxicité aigué (ne concerne pas les micro-grganismes)

Des études de toxicité aigu par voie orale doivent étre effectuées sur deux espéces animales dont l'une
sera, de préférence, le rat, La dose maximale ne devrait pas dépasser 2 000 mg/kg de poids corporel.
Des observations déraillées devront étre données sur les effets biologiques observés au cours d'une
période de deux semaines au moins aprés I'ingestion, Ces études ne concernent pas les préparations
enzymatiques,

Des ¢tudes de toxicité aigu€ par inhalation, du pouvoir irritant pour la peau et, si nécessaire, pour les
mugqueuses, ainsi que du potentiel allergénique, doivent étre effectnées 3 I'aide d'essais appropriés a
Pévaluation des risques éventuels associés 4 la manipulation de additif.

Mutagénése
Dans le cas d’une substance active chimiquement spécifiée

Afin d'identifier les substances actives ou leurs métabolites ou produits possédant des propriétés muta-
genes, il faur effectuer une combinaison sélective d'essais de mutagénese reposant sur différents méca-
nismes génétigues. Ces essais doivent étre pratiqués pour l'activation métabolique en présence et en
"absence d'une préparation de microsomes de mammiferes.
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L'ensemble des essais indiqués ci-aprés est recommandé :
a) un essai de mutations géniques en Systéme procaryote ;

b} un essai de mutations géniques en systéme cucaryote in wifro ou un essai létal récessif associé au
sexe sur Drosophila melanogaster;

) un essai d'aberrations chromosomiques in eftro et in vivo,

Toutefois, cette proposition de combinaison d'essais n'implique pas que ces essais soient les seuls &
convenir ou que d'autres essais, notamment des essais fn wivo, ne seraient pas acceptables comme
solutions de rechange.

Dans tous les cas, il y a lieu d'indiquer les risons du choix effectué. Les essais doivent &tre réalisés
conformément i des procédures établies et validées. D'apres les résultats oblenus et compte tenu du
profil toxicologique général de la substance ainsi que de 'usage auquel elle est destinée, des examens
complémentaires peuvent étre indiqués.

Dans le cas de préparations enzymatiques provenant de micro-organismes, les essais suivants sont
nomalement requis :

a} un essai de mutation génique sur bactéries;
b) un essai d'aberrations chromosomiques (de préférence in sitro).

Les essais toxicologiques doivent, si possible, étre réalisés sur un lot provenant du produit de fermen-
tation purifié final avant additon de supports, de diluants ou d'autres substances. Ces essais doivent
généralement étre réalisés selon les lignes directrices établies (') par des organismes internationalement
reconnus.

Toutefois, en raison des effets exercés au niveau cellulaire par la nature protidique et/ou des activités
enzymatiques de certaines préparations enzymatiques, des modifications des protocoles d'essais types,
particuliérement dans le cas des essais in witro, peuvent étre nécessaires. De tels écarts sont acceptables
s'ils sont valablement motivés.

Le systéme d'essai est conqu pour déceler des réactions toxiques non spécifiées et révéler des effets
génotoxiques. Les informations combinées fournies par les spécifications générales et la présente série
d'essais permettent d'évaluer la présence de toxines spécifiques connues ainsi que de composés toxi-
ques inconnus.

Le rapport toxicologique doit contenir une documentation probante indiquant que les essais ont été
réalisés avec une matiéte constituant [a base du produit commercial décric dans le dossier technique.

Aspects pharmacocinétiques

Dans le cas des substances actives chimiquement spécifiées, des érudes du bilan ainsi que I'identifica-
tion des métabolites doivent étre effectuées a I'aide de molécules marquées de fagon adéquate ou d'au-
res techniques appropriées e1 aptés adminisiration de doses unigues et multiples de la substance
active pendant une période convenable. Les érudes du métabolisme doivent comprendre celles de la
pharmacocinétique de la substance active et des principaux métabolites. On tiendra compte des diffé-
rences de métabolisre de la substance active existant entre les différentes espéces pour le choix de
lespéce la plus utile pour les recherches toxicologiques ultéricures.

Toxicité subchronique

En général, ces études doivent étre effectuées sur deux espéces animales dont 'une sera, de préférence,
le rat. La seconde espece pourra étre, dans cenains cas, une espéce cible, La substance doit étre admi-
nistrée par voie orale et une relation dose/réponse doit éire établie. La durée de I'essai chez les
rongeurs doit étre d'au moins quatce-vingt-dix jours.

Dans certains cas, des érudes d’une durée de six mois & deux ans sur des animaux non rongeurs seront
souhaitables en vue d’établir la variation de sensibilité de différentes espéces animales a la substance
concernée.

Ces études ne sont pas applicables aux micro-organismes. Dans le cas de préparations enzymatiques
provenant de micro-organismes, un essai de toxicité orale de quatre-vingt-dix jours sur une espéce de
rongeur peut ére suffisant.

Toxicité chronigue/cancérogénise

Les études de toxicité chronique doivent 8tre effectuées sur une espece de rongeur {de préférence le
rar), les études de cancérogénese de préférence suc deux espéces de rongeur. La substance doit étre
administrée par voie orale a différentes doses. On peut également effectuer une étude combinée de
toxicité chronique/cancérogénése avec exposition in wtero Les essais doivent se poursuivre dufant au
moins vingt-quatre mois chez le rat et dix-huit mois chez la souris. Si l'expérimentation s'étend
au-dela de la péricde minimale prévue, elle s'achéve lorsque le nombre d'animaux suevivanes de
chaque groupe, 3 'exception de celui ayant requ la plus forte dose, est réduit & 20 %.

{") Telles que: .
— présentation d'une demande d'évaluation d'un additif alimentaire avant son autorisation, 1589 (ISBN 92-826-0135-B),

rapport du comité scientifique de l'alimenttion humaine concernant les lignes directrices relatives a 1'évaluatien de la
sécurité des adduifs alimentaires, 1980, dixieme série de rapports (EUR 6892)
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Des examens de chimie clinique, hématologiques et urinaires complets doivent étre effectués i des
intecvalles appropriés pendant toute la durée de l'expérimentation. Des examens macroscopiques et
histologiques complets doivent étre effectués chez tous les animaux morts durant Fessai et chez tous
les snimaux survivants a l'issue de 'essai.

Ces études ne sont pas applicables aux rnicro-organismes et aux préparations enzymatiques.
Effets toxiques concernant la reproduction (dans le cas des substances actives chimiquement spéci-
fiees)

Les études sur la reproduction doivent étre effectuées de préférence sur le rat. Elles doivent s'étendre

sur au moins deux générations en ligne directe et peuvent &tre combinées avec des études d'embryo-
toxicité, incluant la tératogénése.

Tous les paramétres concernant la fertilité, la gestation, la parturition et la période péri- et postnatale
doivent étre soigneusement étudiés et rapportés. Les édes spécifiques de tératogénése doivent &tre
effectuées sur au moins deux espéces animales appropriées.

Toxicologie des métabolites (dans le cas des substances actives chimiquement spécifiées)

Des decuments relatifs au calcul de la concentration des résidus doivent étre présentés en vue de P'éva-
luation des risques pour I'homme.

Les bases powt le caloul des temps d'attente proposés doivent &tre fournies. Les érudes mentionnées au
point 134 doivent étre effectuées sur des ammaux de laboratoire.

Autres études appropriées

On pourra présenter toute auire étude spécifique susceptible d'apporter des compléments d'informa-
tion utiles 3 1'évaluation de la substance concemée, par exemple des études sur la biodisponibilité, la
neurotoxicité ou 'immunotoxicité.

CHAPITRE V
MODELE DE MONOGRAPHIE

Identité de I'additf

Dénomination(s) commerciale(s) proposée{s).

Type d'additif en fonction de l'effet principal.

Composition qualitative et quantitative (substance active, autres composants, impuretés).
Etat physique, dimension des particules.

Traitemnent spécifique éventuel.

N.B.: Si la substance active est un mélange de composants actifs, chacun d’eux devant étre clairement
définissable, les principaux composants doivent étre décrits séparément avec I'indication de leur
proportion dans le mélange.

Specifications concernant la substance active

Pour les substances chimiguement spécifiées : dénomination générique, dénomination chimique selon
ta nomenclature UICPA, autres dénominations et abréviations genériques internationales. Numérg
CAS (Chemical Abstract Service Number).

Pour les micro-organismes : dénomination et description taxonomique selon les codes internationaux
de nomenclature. D'autres manuels de systématique internationalement reconnus peuvent aussi érre
utilisés (")

Pour les préparations enzymatiques: dénomination selon les principales activités enzymatiques
décrites par UIB/IUCPA. Numéros EINECS et CAS.

Formule brute et formule développée, poids moléculaire. S'il s'agit de produits de fermentarion,
composition qualitative et quantitative des principaux composants.

Pour les micro-organismes : dénomination et lieu de la collection de culture, 00 la souche est déposée,
si possible dans une collection de la Communauté européenne, numéro de dépdt; modification géné-
tique et toutes propnétés importantes pour son identification.

Pour les préparations enzymatiques : origine biologique {en cas d'origine microbienne : dénomination
et lieu de la collection de culture oi la souche est déposée, si possible dans une collection de Ia
Communauté européenne, numéro de dépdt, modification génétique et toutes propriétés importantes
pour son identification, y compris son identification génétique), activités 4 I'égard de substrats types
appropriés, chimiquement purs; autres propriétés physicochimiques.

Degré de pureté

Composition qualitative et quantitative des impuretes.

Pour les micro-organismes : stabilité génétique et pureté des souches cultivées.

Pour les préparations enzymatiques :

— pureté [mesure du degré de contamination microbienne, des métaux lourds, de l'absence de
toxines (par exemple : mycotoxines) provenant de l'organisme d'origine, démontrée par une
méthade appropriée],

{') Tels que - Bergey's Manual of Sysiematic Bactenology », « The Yeasts, a taxonomic study » de Lodder et Kreger van Rij,
+ Ainsworth and Bisby’s Dictionary of the Fungi + de Hawksworth, Sutton et Ainsworth, ou « The Genus Aspergiltus .+ de
Raper et Fennel
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— absence d'activité antimicrobienne a la concentration utilisée dansa 'aliment, démontrée par une
méthode appropriée,

— composition du ou des composants non enzymatiques [en particulier les solides organiques totaux

80T
Propriétés pertinentes

Pour les substances chimiquement spécifiées: propriétés électrostatiques, point de fusion, point
d'ébullition, température de décomposition, densité, tension de vapeur, solubilité dans I'eau et les
solvants organiques, spectre de masse et d'absorption, et toute autre propriété physique pertinente.

Pour les micro-organismes : propriétés pertinentes pour lidentification et pour 'utilisation prévuc {par
exemple : forme végétative ou sporulée, UFC par gramme).

Pour fes préparations enzymatiques : valeur(s) optimale(s) de pH, température(s} optimale(s} et autres
propriétés appfopries.

Propriétés physico-chimigues et technologigues et biclogiques de Uadditit

Stabilité (pour les micro-organismes : perte d'activité biologique, par exemple : viabilité) a I'égard des
éléments du milieu environnant tels que lumiére, température, pH, humidité et oxygéne. Durée de
conservation.

Stabilité {pour les micro-organismes : perte d'activité biologique, par exemple : viabilité) lors de la
préparation des prémélanges et des aliments, notamment sizbilité & la chaleur, i 1a pression et & I'hu-
midite. Produits de décomposition éventuels.

Stabilité (pouir les micro-organismes : perte d'activité biologique, par exemple : viabilité) au cours du
stockage des prémélanges et des aliments dans des conditions définies. Durée de conservation.

Autres propriétés physico-chimiques et technologiques et biologiques pertinentes, notamment apli-
tude & former des mélanges homogénes dans les prémélanges et les aliments, propriétés en matiere de
formation de poussiéres et pour les micro-organismes et/ou préparations enzymatiques, évaluation de
la résistance i la dégradation ou de la perte d'activité biologique dans le tube digestif ou par des
modéles de simulation in vitre.

incompatibilités ou interactions physico-chimiques ou biologiques (avec des aliments, d'autres additifs
autorisés ou des medicaments, etc.).
Methodes de contrdle

Description des méthodes appliquées pour déterminer les critéres énoncés aux points 1.3, 2.3, 24, 3.1,
3.2, 3.3 et 3.4 du présent chapitre.

Description des méthodes d'analyse qualitative et quantitative destinées & identifier et mesurer les
résidus d'additif dans les produits animaux.

Si lesdites méthodes ont été publiées, il suffira d'indiquer les références bibliographiques et de fournir
les tirés a part correspondants.
Propriétés biologiques de I'addirif

Pour les coccidiostatiques et autres substances médicamenteuses, indication des effets prophylactiques
{par exemple morbidité, nombre d'oocystes et notation des lésions).

Pour les additifs zoatechniques autres que ceux énumérés au point 5.1, en incluant, le cas échéant, les
micro-organismes et/ou les préparations enzymatiques, indication des effets sur lefficacité alimentaite,
la croissance de I'animal, le rendement et les caractéristiques des produits anirnaux, le bien-étre des
animaux zinsi que d'autres paramétres ayant une influence positive sur les productions animales.

Contre-indications ou avertissemnents éventuels, y compris les incompatibilités biologiques, avec leur
justification.

Indication qualitative et quantitative des résidus éventuels dans les produits d'origine
animale dans les conditions d'emploi envisagées.

Autres caractéristiques pertinentes pour l'identification de Padditif.
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