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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2026/108
af 16. januar 2026

om godkendelse af ponceau 4R som fodertilsetningsstof til anvendelse i madding til ferskvandsfisk
bestemt til fodevareproduktion

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig 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 at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Thenhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 er der indgivet en ansegning om godkendelse af ponceau 4R
som tilsetningsstof til anvendelse i madding til ferskvandsfisk. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) Ansegningen vedrerer godkendelse af ponceau 4R som fodertilseetningsstof til madding til ferskvandsfisk med
anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i kategorien »sensoriske tilsatningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »farvestoffer: i) stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbage«.
Tilsaetningsstoffet er beregnet til at indgd i fiskemadding for at farve dem og tiltraekke fisk i ferskvand og er ikke
beregnet til anvendelse i akvakultur.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 15. oktober 2024 (%), at
anvendelsen af ponceau 4R i praparatet af madding til ferskvandsfisk under de foresldede anvendelsesbetingelser
ikke giver anledning til betaenkeligheder for méldyrene og er sikker for forbrugerne og miljeet. Den konkluderede
ogsd, at tilsetningsstoffet ikke er hudirriterende, men at det ber betragtes som hudsensibiliserende og respiratorisk
sensibiliserende. Autoriteten kunne ikke drage nogen konklusioner om tilsetningsstoffets potentiale for
gjenirritation. 1 sin udtalelse af 6. maj 2025 () konkluderede autoriteten, at ponceau 4R under de foresldede
anvendelsesbetingelser potentielt kan vere effektivt til farvning af fiskemadding.

(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og anbefalingerne i
en tidligere vurdering vedrerende de metoder, der anvendes til kontrol af ponceau 4R i foderstof, er gyldige for og
finder anvendelse pd den aktuelle ansggning. I henhold til artikel 5, stk. 4, litra a), i Kommissionens forordning (EF)
nr. 378/2005 (*) er der derfor ikke behov for en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(6) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at ponceau 4R opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003. Stoffet bar derfor godkendes, navnlig med henblik pa dets anvendelse i fiskemadding, der falder ind
under definitionen af foder i artikel 3, stk. 4, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 (), ndr
det er beregnet til at blive spredt for at tiltraeekke fisk til et omradde. Kommissionen mener desuden, at der bor traeffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal, 22(11), €9072. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9072.
EFSA Journal, 23(6), €9462. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9462.
Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sé vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsaetningsstoffer. (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8 /0j).
() Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelov-
givningen, om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed. (EFT L 31
af 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8 0j).
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EUT L af 19.1.2026

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilaget opfarte stof, som tilhgrer tils@tningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»farvestoffer: i) stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbages, tillades anvendt som
fodertilsaetningsstof pé de betingelser, der er fastsat i navnte bilag.
Artikel 2
Ikrafttreeden

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.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 16. januar 2026.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Fodertilsat- Minimums- | Maksimumsind-
ningsstoffets | Tilsatningsstoffets Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimums- indhold hold Andre besternmelser Godkendelse
identifikati- navn beskrivelse og analysemetode -kategori alder mg aktivstof/kg tilskudsfoder gyldig til
onsnummer med et vandindhold pd 12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: Farvestoffer: i) stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbage
2al24 Ponceau 4R Tilseetningsstoffets sammensetning: Ferskvands- - - 15 [ brugsvejledningen for 8. februar
fisk bestemt anvendelsen af 2036
Ponceau 4R - - .
til tilseetningsstoffet og
Fast form ¢ .
fedevarepro- forblandingerne angives
duktion oplagringsbetingelser og

Aktivstoffets karakteristika som
natriumsalt

Ponceau 4R, beskrevet som
natriumsalt, bestar hovedsagelig af
trinatrium-2-hydroxy-1-(4-sulfonato-
1-naphthylazo)
naphthalen-6,8-disulfonat og andre
farvestoffer samt natriumchlorid og/
eller natriumsulfat som de vigtigste
ufarvede bestanddele.

Calcium- og kaliumsaltene er ogsd
tilladt med samme karakterisering
som natriumsalt.

Kemisk formel: C,oH;;N,0;05;Na;
CAS-nr.: 2611-82-7

Fremstillet ved kemisk syntese

Renhedskriterier

— Farvestof i alt, beregnet som
natriumsalt > 80 % (assay)

— Andre farvestoffer < 1 %

stabilitet over for
varmebehandling.

Tilsaetningsstoffet ma kun
anvendes i fiskemadding.

Tilsetningsstoffet ma ikke
anvendes i akvakulturfoder.

Foderstofvirksomhedslederne
skal fastlaegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pa at imedega potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, md
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige veernemidler i
form afhud- og gjenbeskyttelse
samt dndedraetsvaern.
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Fodertilset-
ningsstoffets
identifikati-
onsnummer

Tilsatningsstoffets
navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimums-
alder

Minimums-

indhold

Maksimumsind-
hold

mg aktivstof/kg tilskudsfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— Andre organiske forbindelser end
farvestoffer < 0,5 %

— Ikke-sulfonerede primzre
aromatiske aminer (beregnet som
anilin) < 0,01 %.

Analysemetode (")

Til kvantificering af farvestof i alt i

ponceau 4R i fodertilsatningsstoffet:

— Spektrofotometri ved 505 nm og
titrering med titanchlorid som
beskrevet i Kommissionens
forordning (EU) nr. 231/2012, der
henviser til FAO JECFA Combined
Compendium for Food Additive
Specifications (Analytical
methods Vol. 4) monografinr. 11
(2011) »Ponceau 4R«.

Til kvantificering af ponceau 4R i

foderblandinger:

— Hojtryksveaskekromatografi
kombineret med
tandemmassespektrometri
(LC-MS/MS)

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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