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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/1007
af 15. juni 2017

om godkendelse af et praeparat af lecithiner som tilsaetningsstof 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-
saetningsstoffer (), 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 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)  Lecithiner blev godkendt uden tidsbegransning i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF som tilsatningsstof
til foder til alle dyrearter. Dette tilsetningsstof blev derpd opfert i registret over fodertilsetningsstoffer som et
eksisterende produkt, 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 et praparat af lecithiner som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter. Ansegeren anmodede om, at
tilseetningsstoffet klassificeres i tilsatningsstofkategorien »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 Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
13. juli 2016 (?), at lecithiner under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pa dyrs
eller menneskers sundhed eller pd miljget. Autoriteten konkluderede desuden, at praparatet betragtes som
effektivt til anvendelse i foder som emulgatorer. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om
overvagning efter markedsferingen. Autoriteten har ogsd gennemgdet den rapport om metoder til analyse af
fodertilseetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

(5)  Vurderingen af lecithiner viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Anvendelsen af dette praeparat ber derfor godkendes som anfert i bilaget til nervaerende forordning.

(6)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af endringerne i betingelserne for
godkendelsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sd bergrte parter kan forberede sig pd at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

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

(') 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 2016;14(8):4560.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte tilsetningsstof, der tilherer tilsaetningsstofkategorien »teknologiske tilsetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »emulgatorer, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

1. De i bilaget opferte tilsetningsstoffer og forblandinger, der indeholder disse stoffer, som er produceret og market
for den 6. januar 2018 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 6. juli 2017, kan fortsat
markedsfares og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte tilsetningsstoffer, som er produceret og
merket for den 6. juli 2018 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 6. juli 2017, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i fedevare-
produktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte tilsetningsstoffer, som er produceret og
mearket for den 6. juli 2019 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 6. juli 2017, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i fedevare-
produktion.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

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.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 15. juni 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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tions- godkendelsen sto analysemetode “rategort mumsaicer mg lecithiner/kg fuldfoder 8ylcig
nummer med et vandindhold pd
12 %
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: emulgatorer:
8 8 8 grupp 8
1c322 — Lecithiner Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle dyrear- — — — Anvendelsesniveau 6. juli 2027
Praeparat af lecithiner med mindst: ter i fuldfoder: 100-
o 1 500 mg
— phospholipider > 18 %, tilseetningsstof/kg
fuldfoder

— lysophospholipider > 11 %,

— andre phospholipider < 6 %

Vandindhold < 1 %

Aktivstoffets karakteristika

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

Analysemetode (')

Beskrivelse af fodertilsaetningsstoffet

Kommissionens forordning (EU)
nr. 231/2012 () og tilsvarende test i FAO
JECFA monografi »Lecithiner« (%) (4)

1) Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
?) Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fedevaretilsaetningsstoffer opfert i bilag II og III til Europa-Parlamentets og Rddets 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¢, monografi nr. 4 (2007), http:/fwww.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/detailjen/c/260).
%) 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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