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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 5/264
av den 18 februari 2015

om godkinnande av neohesperidindihydrochalkon som fodertillsats for fir, fiskar, hundar, kalvar
och vissa kategorier av svin

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sidana godkdnnanden. Enligt artikel 10 ska en fodertillsats som godkénts i enlighet
med rddets direktiv 70/524/EEG (%) utvirderas pd nytt.

(2) I enlighet med direktiv 70/524/EEG godkindes neohesperidindihydrochalkon utan tidsbegrinsning som
fodertillsats for smaégrisar, hundar, kalvar och fir. Detta dmne infordes direfter i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EG) nr 1831/2003 som en befintlig produkt i det register over fodertillsatser som upprittats i
enlighet med artikel 17 i den forordningen. En ansokan om en ny utvirdering av neohesperidindihydrochalkon
som fodertillsats f6r diande och avvanda smégrisar samt for slaktsvin, kalvar for uppfodning, godkalvar, far och
hundar har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i
samma forordning. I enlighet med artikel 7 i den forordningen limnades ocksd en ans6kan in om godkinnande
av ett nytt anvindningsomrdde via dricksvatten for dessa arter och kategorier av djur och ett nytt anvindnings-
omrdade for fiskar. Sokanden begirde att tillsatsen skulle inféras i kategorin "organoleptiska tillsatser”. Till ansékan
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
15 november 2011 () att neohesperidindihydrochalkon, under de foreslagna villkoren f6r anvindning i foder for
alla berorda arter utom fiskar, inte inverkar negativt pad djurs och ménniskors halsa eller pd miljon. Myndigheten
konstaterade vidare i ett senare yttrande av den 9 april 2014 (%) att anvindningen av neohesperidindihydro-
chalkon som fodertillsats for fiskar inte inverkar negativt pd djurs och ménniskors hilsa eller pd miljon.
Myndigheten ansdg att det inte krdvs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten eftersom dess funktion i
stort sett 4r densamma i foder som i livsmedel. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa
overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertill-
satsen som limnats av det referenslaboratorium som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(4 Beddmningen visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 &r uppfyllda. Amnet
bor dirfor godkdnnas for anviandning i enlighet med bilagan till den har forordningen.

(5)  Eftersom det inte finns ndgra sakerhetsskdl som kraver att dndringarna av villkoren for godkdnnandet tillimpas
omedelbart, bor en 6vergangsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av godkdnnandet.

(6)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.
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(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

(*) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) The EFSA Journal, vol. 9(2011):12, artikelnr 2444.

(*) The EFSA Journal, vol. 12(2014):5, artikelnr 3669.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen "aromdmnen” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2

Bade det dmne som anges i bilagan och forblandningar innehdllande dmnet som har tillverkats och mirkts fore den
11 september 2015 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 11 mars 2015 far fortsdtta att slippas ut
pa marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for svin, kalvar, fir och hundar.

Foderblandningar och foderrévaror innehéllande dmnet som har tillverkats och markts fore den 11 september 2015 i
enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 11 mars 2015 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och
anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for svin, kalvar och far.

Foderblandningar och foderrdvaror innehallande dmnet som har tillverkats och mirkts fére den 11 mars 2017 i enlighet
med de bestimmelser som tillimpades fore den 11 mars 2015 fir fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas
till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for hundar.

Artikel 3

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 18 februari 2015.

Pd kommissionens vignhar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namn pa Lagsta halt Hogsta halt Godkin-
identifi- innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Hogsta Ovriva bestimmelser nandet
erings- av godkin- analysmetod djurkategori alder mg/kg helfoder med en vatten- 8 giller till
nummer nandet halt pd 12 % och med

Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen
2b959 — Neohesperi- | Tillsatsens sammansdttning Smagrisar — — 35 1. Ange foljande i bruks- | 11 mars
dindihydro- i1 och slakts- anvisningen till tillsat- 2025
chalkon Neohesperidindihydrochalkon vin sen  och  forbland-
Etanol < 5 000 mg/kg ningen: lagringsvillkor.
o . Kalvar - - 35 . Anvindarsikerhet:
Beskrivning av den aktiva substansen -~ — — 3 Andningsskydd,
Neohesperidindihydrochalkon skyddsglasogon  och
Fiskar _ . 35 handskar bor anvindas
C,H;05 vid hanteringen.
Hundar — — 35

CAS-nummer: 20702-77-6

Neohesperidindihydrochalkon, fast form,
framstilld genom kemisk syntes

Renhetsgrad: minst 96 % (torrsubstans)
Analysmetod (1)

Bestimning av neohesperidindihydrochal-
kon i fodertillsatsen: tunnskiktskromato-
grafi (TLC), Europeiska farmakopén 6.0,
metod 01/2008:1547.

Bestimning av neohesperidindihydrochal-
kon i forblandningar och foder: hogupp-
l6sande vitskekromatografi med diod-ar-
raydetektion (HPLC-DAD).

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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