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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021 / 505
af 23. marts 2021

om afvisning af godkendelse af 60 % phosphorsyre i silicabaerer som fodertilsetningsstof tilherende
den funktionelle gruppe konserveringsmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele eller ikke meddele sidan godkendelse. Forordningens artikel 10
indeholder bestemmelser om en ny vurdering af tilseetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Rédets direktiv
70/524[EQF ().

(2)  Orthophosphorsyre blev ved direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsbegraensning som tilsetningsstof til foder til
alle dyrearter. Tilsetningsstoffet blev derpd opfert i registret over fodertilsetningsstoffer som et eksisterende
produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Thenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med samme forordnings artikel 7, er
der indgivet to ansegninger om en ny vurdering af orthophosphorsyre til Kommissionen.

(4)  Den forste af disse ansegninger vedrerte et praeparat af orthophosphorsyre (67 %-85,7 %) w|w (vandig oplasning).
Praparatet blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1055/2013 () godkendt for en periode pa
10 ar som et fodertilsaetningsstof til alle dyrearter.

(5)  Den anden ansegning blev indgivet til en ny vurdering af 60 % phosphorsyre i silicabarer som fodertilsaetningsstof
til alle dyrearter. Ansggeren anmodede om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofkategorien
steknologiske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »konserveringsmidler« Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

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

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1055/2013 af 25. oktober 2013 om godkendelse af et praparat af orthophos-
phorsyre som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter (EUT L 288 af 30.10.2013, s. 57).
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(6)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 17. marts 2020 (), at i
betragtning af de begransede oplysninger i det oprindelige dossier og manglende svar fra ansegeren pa flere
anmodninger fra autoriteten om yderligere oplysninger, forste gang den 22. juli 2011 og sidst den 3. marts 2020,
var autoriteten ikke i stand til at afgive en udtalelse om sikkerheden og effektiviteten af 60 % phosphorsyre i
silicabarer som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter.

(7)  Den 8. maj 2020 anmodede Kommissionen endvidere ansegeren om at give oplysninger om opfelgning pa den
pagaldende ansegning, men fik intet svar.

(8) I henhold til artikel 5, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 skal ansegeren pd relevant og fyldestgerende vis, i
overensstemmelse med gennemforelsesbestemmelserne (°) til forordning (EF) nr. 1831/2003, godtgere, at
tilseetningsstoffet opfylder de betingelser for godkendelse, der er fastsat i den pagaldende forordning.

(9)  Da ansegeren ikke fremlagde oplysninger og data, som ger det muligt for autoriteten at vurdere sikkerheden og
effektiviteten af 60 % phosphorsyre i silicabaerer, er det ikke blevet fastsldet, at tilsetningsstoffet pd de foreslaede
anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning pa dyrs eller forbrugernes sundhed eller pd miljeet, og at
det har mindst én af de egenskaber, der er naevnt i artikel 5, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(10) Vurderingen af 60 % phosphorsyre i silicabaerer viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, ikke er opfyldt. Godkendelsen af dette tilsaetningsstof ber derfor ikke fornyes.

(11) Derfor ber 60 % phosphorsyre i silicabzrer, som et eksisterende produkt i den forstand, hvori udrykket er anvendt i
artikel 10 i forordning (EF) nr. 1831/2003, samt som foder indeholdende stoffet, traeckkes tilbage fra markedet. Dog
ber der indremmes en begranset periode for tilbagetraekningen fra markedet af de eksisterende lagre af
tilseetningsstoffet og dets forblandinger og foder indeholdende dem, sdledes at de erhvervsdrivende kan opfylde
tilbagetraekningsforpligtelsen pa tilfredsstillende vis.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Afvisning af godkendelse

Godkendelsen af 60 % phosphorsyre i silicabzrer som fodertilsetningsstof, der tilherer tilsaetningsstofkategorien
steknologiske tilsaetningsstoffer« og til den funktionelle gruppe functional group »konserveringsmidler« afvises.

Artikel 2

Tilbagetrakning fra markedet

1.  Eksisterende lagre af tilsatningsstoffet som omhandlet i artikel 1 og forblandinger, der indeholder tilsatningsstoffet,
skal traekkes tilbage fra markedet senest den 13. oktober 2021.

2. Fodermidler og foderblandinger til dyr, som indgér i fedevareproduktion, og som er fremstillet med tilseetningsstoffet
eller de forblandinger, der er naevnt i stk. 1, inden den 13. oktober 2021, skal trakkes tilbage fra markedet senest den
13. april 2022.

(*) EFSA Journal 2020;18(4):6064.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 af 25. april 2008 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angdr udarbejdelse og indgivelse af ansegninger samt vurdering og godkendelse af
fodertilsaetningsstoffer (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).
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3. Fodermidler og foderblandinger til dyr, som indgar i fadevareproduktion, og som er fremstillet med tilsetningsstoffet
eller de forblandinger, der er naevnt i stk. 1, inden den 13. oktober 2021, skal trakkes tilbage fra markedet senest den

13. april 2023.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 23. marts 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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