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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/285
af 17. januar 2024

om godkendelse af tinktur af russisk rod af Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim som
fodertilsatningsstof til hunde, katte og heste

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF ().

(2)  Stoffet tinktur af russisk rod af Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim blev i overensstemmelse med
direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsbegraensning som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter. Dette stof blev
efterfolgende indfert i registret over fodertilsetningsstoffer som et eksisterende produkt tilherende kategorien
»sensoriske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »aromastoffer« i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1,
litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af tinktur af russisk rod af Eleutherococcus senticosus (Rupr.
& Maxim.) Maxim som fodertilsetningsstof til alle dyrearter med anmodning om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i
tilseetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« 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.

(4)  Ansegeren tilbagetrak efterfolgende ansegningen om godkendelse af Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.)
Maxim for s vidt angdr anvendelse til alle dyrearter undtagen hunde, katte og heste.

(5)  Ansegeren anmodede om, at tilsetningsstoffet ogséd blev godkendt til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 m4 »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Derfor ber
anvendelse af dette tilsetningsstof i drikkevand ikke tillades.

(6)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 1. februar 2023 (), at
tinktur af russisk rod af Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim, under de patenkte anvendelsesbetingelser,
er sikkert for hunde, katte, heste, forbrugerne og miljget. Den konkluderede, at tinktur af russisk rod af
Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim ber betragtes som hud- og gjenirriterende og som hudsensibi-
liserende og respiratorisk sensibiliserende. Autoriteten fandt endvidere, at det er anerkendt, at stoffet kan pavirke
foderstoffers sensoriske egenskaber, og at det ikke anses for nedvendigt at pavise det pagzldende stofs virkning
yderligere. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om metoden til analyse af fodertils@tningsstoffet i foder,
der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(') 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).
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7876
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(7)  Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at tinktur af russisk rod af Eleutherococcus senticosus (Rupr. &
Maxim.) Maxim opfylder de bestemmelser, der fremgér af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af
dette stof ber derfor godkendes. Kommissionen finder, at for sd vidt angdr tinktur af russisk rod af Eleutherococcus
senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim, krever forekomsten af problematiske stoffer, at der skal fastsettes et
maksimumsindhold i fuldfoder, og at en kombination af tilsetningsstoffet med andre tilsetningsstoffer, der
indeholder samme problematiske stof, skal begranses. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige sundhedsvirkninger hos brugerne af tilsaetningsstoffet.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af tinktur af russisk rod af Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim, ber der indremmes en
overgangsperiode, sdledes at interesserede parter kan forberede sig pd at opfylde de nye krav, som godkendelsen
medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer«, godkendes som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i neevnte bilag.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte stof samt forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og merket for den
7. august 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 7. februar 2024, kan fortsat markedsfores
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, og som er produceret og market for den
7. februar 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 7. februar 2024, kan fortsat markedsferes
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgér i fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, og som er produceret og mearket for den
7. februar 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 7. februar 2024, kan fortsat markedsfores
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgr i fadevareproduktion.

Artikel 3

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. januar 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Maksimum- | Minimum- | Maksimum-
Tilsaetnings- Dvreart salder sindhold sindhold
stoffets Tilsetnings- | Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse leer Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- stof og analysemetode K . mg aktivstof/kg fuldfoder gyldig til
tionsnummer “kategori med et vandindhold pd
12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer
2b84696-t | Tinktur af | Tilseetningsstoffets sammenscetning Hunde 460 Tilsetningsstoffet anvendes i foder som | 7. februar 2034
russisk rod |, . forblanding.
Tinktur af redder og terret rhizom af|Katte 489

Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.)
Maxim.

Flydende form

Aktivstoffets karakteristika

Tinktur fremstillet af redder og terret rthizom
af Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.)
Maxim. ved ekstraktion med en blanding af
vand/ethanol som defineret af
Europarédet (!

CAS-nr.: 84696-12-8
Specifikationer:
Terstofindhold: 0,5-1,5 %

Lignaner, maksimalt 0,014 %

— Syringaresinol-di-O-glucosid (eleuthero-
sid E): 0,0001-0,005 %

— Syringaresinol: 0,001 %

— Ukendete liganer: 0,006 %

Sinapylalkohol 4-O-glucosid (eleutherosid B,

syringin): 0,0001-0,005 %

Hydroxycoumariner: maksimalt 0,001 %

Heste

140

I brugsvejledningen for tilsatningsstof-
fet og forblandinger angives oplagrings-
betingelserne og stabilitet over for var-
mebehandling.

Blanding af tinktur af russisk rod med
andre botaniske tilsetningsstoffer er til-
ladt, forudsat at mengden af hydroxy-
coumariner og liganer i fodermidler og
foderblandinger er lavere end det, der
fremkommer ved anvendelse af et enkelt
tilseetningsstof pd det maksimale niveau
for den pageeldende art eller dyrekatego-
ri.

Lederne af foderstofvirksomheder skal
fastleegge driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og forblandingerne
med henblik pd at imedegd potentielle
risici ved anvendelse. Hvis disse risici ik-
ke kan fjernes gennem sddanne procedu-
rer og foranstaltninger, skal tilsatnings-
stoffet og forblandingerne anvendes med
personlige veernemidler som dndedrzat-
svaern og gjen- og hudbeskyttelse.
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Analysemetode (%)

Til bestemmelse af eleutherosid B og
eleutherosid E (fytokemiske markerer) i
fodertilseetningsstoffet (tinktur af russisk

rod):

— hejtryksvaeskekromatografi i kombina-
tion med og fotometrisk detektion
(HPLC-UV)

(") Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).
() Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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