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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 796/2013
af 21. august 2013

om afvisning af at godkende stoffet 3-acetyl-2,5-dimethylthiophen som fodertilsetningsstof

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om den Europaiske Unions funk-
tionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for at meddele eller afvise at
meddele en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10
indeholder bestemmelser om en ny vurdering af tilset-
ningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

Stoffet 3-acetyl-2,5-dimethylthiophen blev i overensstem-
melse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden tids-
begraensning som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter
som tilhgrende gruppen raromastoffer og appetitvack-
kende stoffer — alle naturligt forekommende produkter
og de til disse svarende syntetiske produkter«. Dette stof
blev derpd opfert i EU-registret over fodertilsatnings-
stoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk.
1, i forordning (EF) nr. 1831/2003, med CAS-nr.
2530-10-1 og Flavis-nr. 15.024.

Der er i henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr.
1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme forord-
ning indgivet en ansegning om godkendelse af stoffet
som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter med
anmodning om, at stoffet klassificeres i kategorien »sen-
soriske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe
»aromastoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger
og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3,
i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Stoffet 3-acetyl-2,5-dimethylthiophen var ogsé opfert pa
listen over aromastoffer i del A i bilag I til Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008 af
16. december 2008 om aromaer og visse fedevareingre-
dienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og
pa fodevarer og om @ndring af Radets forordning (EQJF)
nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96, forordning

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.

(10)

(EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (}) som et
aromastof under evaluering, for hvilket yderligere viden-
skabelige data skulle afleveres. Sddanne data blev afleve-
ret.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautorite-
ten<) konkluderede i sin udtalelse af 15. maj 2013 (¥
om brugen af dette stof som et aromastof i fedevarer,
at dette stof er mutagent in vitro og in vivo og konklu-
derede, at dets brug som et aromastof i fodevarer giver
anledning til sikkerhedsmaessige betaenkeligheder.

Denne vurdering indikerer, at 3-acetyl-2,5-dimethylt-
hiophen med stor sandsynlighed ogsd er mutagent for
dyr, der spiser foder indeholdende dette stof som et
sensorisk tilsetningsstof. Det er saledes ikke blevet fast-
slet, at dette stof ikke har skadelige virkninger pd dyrs
eller menneskers sundhed, nir det anvendes som et
fodertilsatningsstof under de foresldede betingelser.

Betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning
(EF) nr. 1831/2003, er derfor ikke opfyldt. Godkendelsen
af 3-acetyl-2,5-dimethylthiophen som et fodertilsetnings-
stof ber derfor afvises.

Eftersom yderligere brug af 3-acetyl-2,5-dimethylt-
hiophen som et fodertilsetningsstof kan udgere en
risiko for dyrs sundhed, ber det trakkes tilbage fra
markedet hurtigst muligt.

Af praktiske drsager ber der fastsattes en overgangs-
periode vedrerende de eksisterende lagre af foder, der
indeholder aromastoffet 3-acetyl-2,5-dimethylthiophen,
som allerede var pd markedet inden denne forordnings
ikrafttraeden.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse af 3-acetyl-2,5-dimethylthiophen som et fodertil-
setningsstof afvises.
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Artikel 2

Eksisterende lagre af 3-acetyl-2,5-dimethylthiophen og forblandinger, der indeholder dette stof, trakkes
tilbage fra markedet hurtigst muligt og senest den 11. oktober 2013. Foderblandinger indeholdende 3-
acetyl-2,5-dimethylthiophen, der er produceret for ikrafttreedelsen af denne forordning kan benyttes, indtil
lagrene er opbrugt, dog senest indtil den 11. oktober 2013.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 21. august 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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