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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 643/2013
av den 4 juli 2013

om godkinnande av patentbldtt V som fodertillsats f6r icke livsmedelsproducerande djur och om
indring av forordning (EG) nr 358/2005

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med rddets direktiv 70/524/EEG (%) ut-
virderas pd nytt.

2) 1 enlighet med direktiv 70/524/EEG godkindes pa-
tentbldtt V utan tidsbegriansning som fodertillsats for
vissa foderrdvaror for alla djur och i foder for katter
och  hundar  genom  kommissionens  direktiv
74/181[EEG (°) samt i foder for frodtande burfiglar och
sma gnagare genom kommissionens forordning (EG) nr
358/2005 (¥. Produkten infordes darefter som en befint-
lig produkt i Europeiska unionens register 6ver fodertill-
satser i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EG) nr
1831/2003.

) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr
1831/2003 jamford med artikel 7 i den forordningen
har det lamnats in en ansokan om en ny utvdrdering
av patentbldtt V som fodertillsats for djur, katter och
andra icke livsmedelsproducerande djur, med en begiran
om att tillsatsen ska inforas i kategorin "organoleptiska
tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och hand-
lingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr
1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
31 januari 2013 (°) att patentbldtt V under foreslagna

T L 268, 18.10.2003, s. 29.
T L 270, 14.12.1970, s. 1.
T L 94, 44.1974, s. 16.

caonag

villkor for anvindning i foder inte inverkar negativt pa
djurs hilsa och inte forvintas medféra en ytterligare risk
for miljon. Myndigheten ansdg inte att det behovs ndgra
sirskilda krav pd Overvakning efter utslippandet pa
marknaden. Myndigheten drog ocksd slutsatsen att inga
sakerhetsrisker skulle uppsta for anvindarna om limpliga
skyddsatgirder vidtogs. Den bekriftade dven den rapport
om analysmetoden for fodertillsatsen som limnats av det
referenslaboratorium som inrdttades genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av patentblitt V visar att villkoren for
godkinnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003
uppfylls. Amnet bor dirfor godkinnas fér anvindning i
enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(6)  Eftersom ett nytt godkdnnande enligt férordning (EG) nr
1831/2003 beviljas bor férordning (EG) nr 358/2005
andras i enlighet med detta.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskal som kraver att
dndringarna av villkoren for godkannandet tillimpas
omedelbart, bor en Gvergdngsperiod medges for avveck-
ling av befintliga lager av tillsatsen och av forblandningar
och foderblandningar innehéllande den enligt godkan-
nandena genom direktiv 74/181/EEG och forordning
(EG) nr 358/2005.

(8) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Amnet i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktio-
nella gruppen "firgdmnen, dmnen som tillfor fodret firg eller
aterstiller fodrets firg” som anges i bilagan godkidnns som fo-
dertillsats enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2

[ bilaga I till forordning (EG) nr 358/2005 ska uppgifterna pa
rad E 131 utgd.
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Artikel 3

Bade det dmne som anges i bilagan och foder innehéllande dmnet som har tillverkats och mirkts fore den
25 juli 2015 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den 25 juli 2013 far fortsdtta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 4 juli 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



BILAGA

Tillsatsens
identifikations-
nummer

Namn pd in-
nehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Ligsta halt | Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: organoleptiska ti

Ilsatser. Funktionell grupp: firgimnen, imnen som tillfor fodret firg eller aterstiller fodr:

ets firg

2al131

Patentbldtt V

Aktiv substans
Patentbltt V
Beskrivning av den aktiva substansen

Namn: Kalcium- eller natriumforeningen av inre
salt av [4-(a-(4-dietylaminofenyl)-5-hydroxi-2,4-di-
sulfofenylmetyliden)-2,5-cyklohexadien-1-yliden]-

dietylammoniumhydroxid och atfoljande firg-
amnen samt natriumklorid och/eller natriumsulfat
och/eller kalciumsulfat som de huvudsakliga ofar-
gade komponenterna. Aven kalciumsalt ar tilldtet

Tillsatsens sammansdttning

Renhetskriterier: Minst 90 % fargdmnen totalt, ut-
tryckta som natrium-, kalcium- eller kaliumsalter

Leukobas: Hogst 1,0 %
Analysmetod (')

— Bestdmning av den totala halten av firgdmnet
patentbltt V i fodertillsatsen och foder: Spekt-
rofotometri vid 638 nm (JECFA:s monografi nr
1, vol. 4; metod som rekommenderas i kom-
missionens direktiv 2008/128/EG (%))

Alla icke
livsmedels-
produce-
rande djur

— 250

Anvindarsakerhet:
skyddsglasogon och handskar ska an-
vindas vid hanteringen.

Andningsskydd,

25 juli 2023

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
@) EUT L 6, 10.1.2009, s. 20.
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