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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2017/66
af 14. december 2016

om godkendelse af garvesyre som tilsatningsstof til foder til alle dyrearter

(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 (), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

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

(2)  Garvesyre blev godkendt uden tidsbegrensning i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF som tilsetningsstof
til foder til alle dyrearter. Dette tilsetningsstof blev derpd opfert i registret over fodertilsaetningsstoffer som et
eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med samme forordnings artikel 7,
er der indgivet en ansegning om en ny vurdering af garvesyre som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter.
Anspgeren har anmodet om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tils@tningsstofkategorien »sensoriske
tilseetningsstoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 11. september
2014 (), at det pageldende stof under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs
eller menneskers sundhed eller pd miljeet. Autoriteten konkluderede yderligere, at funktionen for garvesyre
i foder ligner stoffets funktion i fedevarer. Autoriteten har allerede konkluderet, at garvesyre er effektiv
i fedevarer, da den forbedrer fodevarens lugt eller smag. Konklusionen kan derfor udvides til foder.

(5)  Der ber veare restriktioner og betingelser for at forbedre kontrollen. Da der ikke er sikkerhedshensyn, der krever
fastsaettelse af et maksimumsindhold og hensyntagen til autoritetens nye vurdering, ber det anbefalede indhold
angives pa etiketten til tilsetningsstoffet. Hvis det anbefalede indhold overskrides, ber der angives visse
oplysninger pa etiketten til forblandinger, foderblandinger og fodermidler.

(6)  Autoriteten konkluderede, at garvesyre i mangel af oplysninger om brugersikkerhed ber betragtes som potentielt
farlig for luftveje, hud, ejne og slimhinder. Der ber derfor treffes passende beskyttelsesforanstaltninger.
Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter markedsferingen. Autoriteten
har ogsa gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det
ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af det pagaldende stof viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af garvesyre godkendes som anfert i bilaget til nervaerende
forordning.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som krever gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelsen af garvesyre, ber der indremmes en overgangsperiode, siledes at interesserede parter kan forberede
sig pé at opfylde de nye krav i godkendelsen.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 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 2014;12(10):3828.



L 13/260 Den Europeaiske Unions Tidende 17.1.2017

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tils@tningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer, tillades anvendt som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte stof og forblandinger, der indeholder disse stoffer, som er produceret og market for den
6. august 2017 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 6. februar 2017 kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder dette stof, som er produceret og merket for den 6. februar 2018
i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 6. februar 2017 kan fortsat markedsferes og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder dette stof, som er produceret og merket for den 6. februar 2019
i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 6. februar 2017 kan fortsat markedsferes og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i fedevareproduktion.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 14. december 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
Tilsaetnings- Navn pé Minimums- Maksimums-
; dsetgtfiffei;fa- indehaveren | Tilseetnings- | Sammensatning, kemisk beteg- | Dyreart eller | Maksimums- indhold indhold Andre bestemmelser Godkendelse
tions- af §0]dken— stof nelse, beskrivelse, analysemetode -kategori alder mg aktivstof/kg fuldfoder med gyldig til
nummer esen et vandindhold pd 12 %
Kategori: Sensoriske tilsatningsstoffer: Funktionel gruppe: Aromastoffer
2b16080 — Garvesyre Tilsetningsstoffets sammenscet- | Alle dyrear- — — — 1) Tilsetningsstoffet anvendes i fo- | 6. februar
ning ter der som forblanding. 2027
Garvesyre 2) T brugsvejledningen for anven-
delsen af tilseetningsstoffet og
Aktivstoffets karakteristika forblandinger angives oplagr-
Garvesyre ings- og stabilitetsbetingelserne.
i ] 3) Det anbefalede maksimumsind-
Fremstillet - ved  ekstraktion hold af aktivstoffet er: 15 mg/kg
fra forskellige planter. fuldfoder med et vandindhold pa
e 12 %.
Renhed: Min. 93 % i terstof
Kemisk formel: C..H..O 4) Pa etiketten for tilsatningsstoffet
7624 skal angives:
CAS-nummer: 72401-53-7 »Anbefalet maksimumsindhold
FLAVIS-nr.: 16.080 af  aktivstoffet i  fuldfoder
med et vandindhold pd
Analysemetode (1) 12 %:15 mgfkge.
Til bestemmelse af garvesyre 5) Funktionel ~gruppe, identifika-

i fodertilstningsstoffet:

Kvalitative kolorimetri- eller
pracipitationsprover (Ph.
Eur. 6 edition, monograph
1477) og kvantitativ gravi-
metrisk metode (FAO JECFA
garvesyre monografi).

tionsnummer, navn pé aktivstof-
fet og tilsat maengde skal angives
pa etiketten til forblandinger, fo-
dermidler og foderblandinger,
hvis det folgende indhold af ak-
tivstoffet i fuldfoderet med et
vandindhold pd 12 % overskri-
des: 15 mgfkg
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Til identifikation af garvesyre
(som gallussyre) i forblanding
af aromaer:

Omvendt fase-hejtryksveeske-
kromatografi i kombination
med UV-detektor (RP-HPLC-
uv).

6) For brugerne af tilsetningsstoffet

og forblandingerne skal foder-
stofvirksomhedslederne  iveark-
satte driftsprocedurer og admi-
nistrative foranstaltninger med
henblik pé at imedegd risici ved
hudkontakt eller @jenkontakt.
Hvis disse risici ikke kan fjernes
eller begrenses til et minimum
ved hjelp af sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal tilseet-
ningsstoffet og forblandingerne
anvendes med personlige verne-
midler, herunder sikkerhedsbril-
ler og -handsker.

() Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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