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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1078/2013
af 31. oktober 2013

om godkendelse af fumarsyre som tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af sddanne godken-
delser. Forordningens artikel 10 indeholder bestemmelser
om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt
i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF (3).

(2)  Fumarsyre blev godkendt uden tidsbegraensning i over-
ensstemmelse med direktiv 70/524/EQF som tilsetnings-
stof til foder til alle dyrearter ved Kommissionens direktiv
80/678/EDF (%). Dette tilsaetningsstof blev derpa opfert i
registret over fodertilseetningsstoffer som et eksisterende
produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Der er indgivet en ansggning om en ny vurdering af
fumarsyre som fodertilseetningsstof til alle dyrearter i
henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr.
1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme forord-
ning, ligesom der anmodes om, at tils@tningsstoffet klas-
sificeres i tilsaetningsstofkategorien »teknologiske tilsaet-
ningsstoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger
og dokumenter, der kreves i henhold til artikel 7, stk.
3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4 Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderede i sin udtalelse af 29. januar 2013 (%), at
fumarsyre ikke har skadelige virkninger pd dyrs eller
menneskers sundhed eller pd miljget i forbindelse med
de pétenkte anvendelsesformdl, og at det kan konservere

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.

(%) Radets direktiv 70/524/E@F af 23. november 1970 om tilsatnings-
stoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(}) Kommissionens treogtredivte direktiv 80/678/EQF af 4. juli 1980
om andring af bilagene til Rddets direktiv 70/524/EQF om tilsat-
ningsstoffer til foderstoffer (EFT L 185 af 18.7.1980, s. 48).

(%) EFSA Journal 2013; 11(2):3102.

foder. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige
krav om overvagning efter markedsferingen. Autoriteten
har ligeledes gennemgdet den rapport om analyseme-
toden for fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt
af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 opret-
tede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af fumarsyre viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af fumar-
syre godkendes som anfert i bilaget til nearvaerende
forordning.

(6)  Da der ikke er sikkerhedsgrunde, som kraver gjeblikkelig
anvendelse af endringerne af betingelserne for godken-
delsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sd
bererte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte fodertilsetningsstof, som tilherer tilsat-
ningsstofkategorien »teknologiske tilseetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »konserveringsmidler«, tillades anvendt
som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
samme bilag.

Artikel 2

Det i bilaget opforte tilsetningsstof og foder, der indeholder det
tilsaetningsstof, og som produceres og mearkes for den 21. maj
2014 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse
for den 21. november 2013, kan fortsat markedsfores og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 3

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 31. oktober 2013.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG
. . Minimumsindhold | Maksimumsindhold
Tilsaetningsstof- Kemisk betegnelse, beskrivelse o
fets identifika- | Tils@tningsstof 8 ’ g Dyreart eller -kategori | Maksimumsalder . Andre bestemmelser Godkendelse gyldig til
tlonsnummer analysemetoder mg aktivstof/kg fuldfoder med et

vandindhold pa 12 %

Kategori af teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe:

konserveringsmidler

1a297

Fumarsyre

Tilsetningsstoffets sammenseetning
Fumarsyre 99,5 %

Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Fumarsyre

C,H,0,

CAS-nr. 110-17-8
Analysemetode (")

Til bestemmelse af fumarsyre i
fodertilseetningsstoffer:  infrared
absorptionsspektrofotometri  og
titrering med natriumhydroxid
(Food Chemical Codex 7).

Til bestemmelse af fumarsyre
(som fumarsyre i alt) i forblan-
dinger og foderstoffer: ion-exclu-
sion-hgjtryksvaeskekromatografi
med UV-detektion (HPLC-UV).

Fjerkree og svin — — 20 000
Unge dyr, der — — 10 000 (3)
fodres med maelke-
erstatning

Andre dyrearter

Sikkerhedsforanstaltninger: ~ Der

skal

bares andedratsvaern, sikkerhedsbriller

og handsker under héndteringen.

21. november 2023

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pa hjemmesiden for EU-referencelaboratoriet for fodertilsatningsstoffer: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

(%) Mg fumarsyre pr. kg mealkeerstatning.
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