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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/2325
af 14. december 2017

om godkendelse af preeparater af flydende lecithiner, hydrolyserede lecithiner og deolierede
lecithiner som tilsztningsstoffer til foder til alle dyrearter og om @ndring af
gennemferelsesforordning (EU) 2017/1007

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sddan godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Lecithiner blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsbegransning som tilseetningsstof
til foder til alle dyrearter. Disse tilseetningsstoffer blev derpd opfert i registret over fodertilsatningsstoffer som
eksisterende produkter, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der er i henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om en ny vurdering
af praparater af lecithiner som tilsaetningsstoffer til foder til alle dyrearter. Ansggeren anmodede om, at
tilseetningsstofferne klassificeres i tilseetningsstofkategorien »teknologiske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »emulgatorer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
13. juli 2016 (°), at praeparaterne af lecithiner, hydrolyserede lecithiner og deolierede lecithiner pd de foresldede
anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning pd dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljget.
Autoriteten konkluderede desuden, at praparaterne betragtes som effektive til anvendelse i foder som
emulgatorer. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter markedsforingen.
Autoriteten har ogsd gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsaetningsstoffet, der blev forelagt
af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af flydende lecithiner, hydrolyserede lecithiner og deolierede lecithiner viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af disse praparater
godkendes som anfert i bilag I til nervarende forordning.

(6)  Det vurderes, at lecithiners, flydende lecithiners, hydrolyserede lecithiners og deolierede lecithiners karakteristika
samt anvendelsesbetingelserne herfor ber harmoniseres for at undgé forvridning af markedet, og Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2017/1007 (%) ber derfor andres.

(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver ojeblikkelig anvendelse af andringerne i betingelserne for
godkendelsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sé bergrte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

1

(") EUTL 268 af 18.10.2003, 5. 29.

() Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

() EFSA Journal (2016);14(8):4561.

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/1007 af 15. juni 2017 om godkendelse af et praparat af lecithiner som
tilseetningsstof til foder til alle dyrearter (EUTL 153 af 16.6.2017,s. 13).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilag I opferte tilsatningsstoffer, der tilherer tilsatningsstofkategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »emulgatorers, tillades anvendt som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i navnte
bilag.

Artikel 2
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/1007

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 20171007 erstattes af teksten i bilag II til naerverende forordning.

Artikel 3
Overgangsforanstaltninger

1. De i bilag I opferte tilsaetningsstoffer og forblandinger indeholdende disse tilsatningsstoffer, som er produceret og
mearket for den 4. juli 2018 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 4. januar 2018, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler indeholdende de i bilag I opferte tilsetningsstoffer, som er produceret og mearket
for den 4. januar 2019 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 4. januar 2018, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i fodevare-
produktion.

3. Foderblandinger og fodermidler indeholdende de i bilag I opferte tilseetningsstoffer, som er produceret og market
for den 4. januar 2020 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 4. januar 2018, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgdr i fedevare-
produktion.

Artikel 4
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. december 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I

. Maksi-
- . Minimums- .
Tilsatnings- indhold mumsind-
stoffets Navn pa inde- S . . . Maksi- n hold
. e . . ammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analy- Dyreart eller Andre bestem- Godkendelse
identifika- haveren af Tilsetningsstof metod Kateoori mums- melser die til
tions- godkendelsen semetoce “katego alder mg lecithiner/kg fuldfoder ese gyldig
nummer med et vandindhold pd
12 %
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: emulgatorer
1c322i — Flydende Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle dyrearter — — — 4. januar
lecithiner o 2028
Praeparat af lecithiner:
phospholipider > 48 %
Vandindhold < 1 %
Flydende form
Aktivstoffets karakteristika
Flydende lecithiner (CAS-nr. 8002-43-5) ekstra-
heret fra rapsfre, solsikker og/eller sojabenner
Analysemetode (')
Beskrivelse af fodertilsatningsstoffet:
Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 (3
og de tilsvarende test i FAO's[JECFA’s monografi
om lecithiner (%) (*)
1c322ii Hydroliserede | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle dyrearter 4. januar
lecithiner 2028

Praparat af hydrolyserede lecithiner:
phospholipider > 44 %
Vandindhold < 1 %

Flydende form

Aktivstoffets karakteristika

Flydende hydrolyserede lecithiner (CAS-nr. 8002-
43-5) ekstraheret fra solsikker ogfeller sojaben-
ner
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Tilsetnings-
stoffets
identifika-
tions-
nummer

Navn pd inde-
haveren af
godkendelsen

Tilsaetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analy-
semetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-

alder

Maksi-
mumsind-
hold

Minimums-

indhold

mg lecithiner/kg fuldfoder
med et vandindhold pd
12 %

Andre bestem-
melser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetode (1)
Beskrivelse af fodertilsaetningsstoffet:

Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 (3
og de tilsvarende test i FAO's[JECFA’s monografi
om lecithiner (%) (%)

1¢322iii

Deolierede
lecithiner

Tilseetningsstoffets sammensctning

Praparat af deolierede lecithiner med mindst:
phospholipider > 75 %

Vandindhold < 2 %

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Deolierede lecithiner i fast form (CAS-nr. 8002-
43-5) ekstraheret fra solsikker og/eller sojabgnner
og affedtet ved ekstraktion med oplesningsmidler

Analysemetode (1)
Beskrivelse af fodertilsatningsstoffet:

Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 (3
og de tilsvarende test i FAO’s[JECFA’s monografi
om lecithiner (3) (¥

Alle dyrearter

4. januar
2028

——
S
==

—~—
=
<= =

(EUT L 83 af 22.3.2012, s. 1).

http:/fwww.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm.

Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fodevaretilseetningsstoffer opfert i bilag II og III til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008

FAO JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications, »Lecithin«, Monograph No. 4 (2007), http:/[www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf.
FAO JECFA Combined Compendium for Food Additive Specifications — Analytical methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive specifications, Vol. 4,
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm

BILAG II

»BILAG

- Maksi-
. . Minimums- .
Tilsaetnings- indhold mumsind-
stoffets Navn pd inde- S . . . Maksi- n hold
e . . ammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analy- Dyreart eller Andre bestem- Godkendelse
identifika- haveren af Tilsatningsstof metod Kateoori mums- melser die til
tions- godkendelsen semetode “ratego alder mg lecithiner/kg fuldfoder ese gyleig
nummer med et vandindhold pd
12 %
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: emulgatorer
1c322 — Lecithiner Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle dyrearter — — — = 6. juli 2027

Praeparat af lecithiner med mindst:

— phospholipider > 18 %

— lysophospholipider > 11 %

Vandindhold < 1 %

Aktivstoffets karakteristika

Lecithiner (CAS-nr. 8002-43-5) ekstraheret fra
sojabgnner

Analysemetode (')

Beskrivelse af fodertilsaetningsstoffet:

Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 (9
og de tilsvarende test i FAO's[JECFA’s monografi
om lecithiner (%) (%)

1) Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports.
?) Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fodevaretilsetningsstoffer opfert i bilag II og III til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008
(EUT L 83 af 22.3.2012, s. 1).

http:/fwww.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm.«

) FAO JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications, »Lecithin¢, Monograph No. 4 (2007), http:|//www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-2 50-m4.pdf.
4) FAO JECFA Combined Compendium for Food Additive Specifications — Analytical methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive specifications, Vol. 4,
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm
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