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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/2325
av den 14 december 2017

om godkinnande av preparat av flytande lecitiner, hydrolyserade lecitiner och avoljade lecitiner
som fodertillsatser for alla djurarter och om indring av genomfoérandeférordning (EU) 2017/1007

(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 ('), sarskilt 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 sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (}) utvirderas pd nytt.

(2)  Lecitiner har godkints utan tidsbegrinsning som fodertillsats for alla djurarter i enlighet med direktiv
70/524/EEG. Tillsatserna infordes direfter i registret 6ver fodertillsatser som befintliga produkter i enlighet med
artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvdrdering av preparat av lecitiner som fodertillsatser for alla djurarter har limnats in
i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003. Sokanden begirde att tillsatserna skulle inforas
i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “emulgeringsmedel”. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
13 juli 2016 () att preparaten av lecitiner, hydrolyserade lecitiner och avoljade lecitiner under foreslagna
anvandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och minniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten
konstaterade ocksd att preparaten anses vara effektiva for anvindning som emulgeringsmedel i foder.
Myndigheten anser inte att det behdvs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatser i foder som limnats av det referenslaboratorium
som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av flytande lecitiner, hydrolyserade lecitiner och avoljade lecitiner visar att villkoren for
godkinnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 4r uppfyllda. Preparaten bor dirfér godkinnas for
anvindning i enlighet med bilaga I till den hér férordningen.

(6)  Det anses vara lampligt att harmonisera egenskaperna hos lecitiner, flytande lecitiner, hydrolyserade lecitiner och
avoljade lecitiner samt anvindningsvillkoren for att undvika snedvridning av marknaden och kommissionens
genomférandef6rordning (EU) 2017/1007 (*) bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande, bor en Gvergdngsperiod medges sd att de berdrda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkdnnandet.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

1

(') 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).

(*) EFSA Journal, vol. 14(2016):8, artikelnr 4561.

(*) Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) 2017/1007 av den 15 juni 2017 om godkdnnande av ett preparat av lecitiner som
fodertillsats for alla djurarter (EUTL 153, 16.6.2017,s. 13).



L 333/18 Europeiska unionens officiella tidning 15.12.2017

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

De tillsatser i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “emulgeringsmedel” som anges i bilaga I
godkinns som fodertillsatser under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andring av forordning (EU) 2017/1007

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 2017/1007 ska ersittas med texten i bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 3
Overgéngsbestimmelser

1. De i bilaga I angivna tillsatserna och de férblandningar innehallande dessa tillsatser som har framstillts och markts
fore den 4 juli 2018 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 januari 2018 far fortsitta att slippas ut
pa marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande de i bilaga I angivna tillsatserna som har framstillts och markts
fore den 4 januari 2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 januari 2018 fir fortsitta att
slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ir avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande de i bilaga I angivna tillsatserna som har framstillts och markts
fore den 4 januari 2020 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 januari 2018 fir fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ér avsedda for icke-livsmedelsproducerande
djur.

Artikel 4
Ikrafttridande

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 december 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I

Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pd inne-
havaren av
godkannandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analys-
metod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Liagsta halt | Hogsta halt

mg lecitiner/kg helfoder
med en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestim-
melser

Godkinnandet
giller till och

med

Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: emulgeringsmedel

1c322i

Flytande
lecitiner

Tillsatsens sammansdttning
Preparat av lecitiner:
fosfolipider > 48 %
vattenhalt < 1 %

Flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen

Flytande lecitiner (CAS-nr 8002-43-5) extrahe-
rade ur rapsfron, solros och/eller sojabona

Analysmetod ()
Beskrivning av fodertillsatsen:

kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 (9
och motsvarande tester i FAO JECFA:s monografi
om lecitiner (3) (¥

Alla djurarter

4 januari
2028

1c322ii

Hydrolyserade
lecitiner

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av hydrolyserade lecitiner:
fosfolipider > 44 %

vattenhalt < 1 %

Flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen

Flytande hydrolyserade lecitiner (CAS-nr 8002-
43-5) som extraherats ur solrosor och/eller soja-
bénor

Alla djurarter

4 januari
2028
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Tillsatsens Namn b4 inne- Ligsta halt | Hogsta halt | Godkiinnandet
identifi- p ) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analys- Djurart eller Hogsta Ovriga bestdm- Al
. havaren av Tillsats ; . 2 - giller till och
erings- ; metod djurkategori alder mg lecitiner/kg helfoder melser
godkinnandet s 10 med
nummer med en vattenhalt pd 12 %
Analysmetod (")
Beskrivning av fodertillsatsen:
kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 (3
och motsvarande tester i FAO JECFA:s monografi
om lecitiner (%) (%)
1¢322iii — Avoljade Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter — — — 4 januari
lecitiner 2028

Preparat av avoljade lecitiner med minst fosfolipi-
der > 75 %

vattenhalt < 2 %

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Avoljade lecitiner i fast form (CAS-nr 8002-43-5)
extraherade ur solrosor och/eller sojabonor och
avfettade genom extraktion med 16sningsmedel

Analysmetod (1)
Beskrivning av fodertillsatsen:

kommissionens foérordning (EU) nr 231/2012 (3
och motsvarande tester i FAO JECFA:s monografi
om lecitiner (3) (%)

——

—~—
<t =

L)

Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
Kommissionens férordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1).
FAO JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications, "Lecithin”, Monograph No. 4 (2007), http:/[www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
FAO JECFA Combined Compendium for Food Additive Specifications — Analytical methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive specifications, Vol. 4, http:/[www.fao.org/docrep/
009/a0691e/a0691e00.htm
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm
http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm

BILAGA II
"BILAGA
Tillsatsens Natmn o4 inne. Ligsta halt | Hogsta halt | Godkinnandet
identifi- p ) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analys- Djurart eller Hogsta Ovriga bestim- ATl o
. havaren av Tillsats ; . R - giller till och
erings- Jki d metod djurkategori alder mg lecitiner/kg helfoder melser d
godkéinnandet s 190 me
nummer med en vattenhalt pd 12 %
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: emulgeringsmedel
1c322 — Lecitiner Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter — — — = 6 juli 2027”

Preparat av lecitiner med minst
— fosfolipider = 18 %

— lysofosfolipider > 11 %
vattenhalt < 1 %

Beskrivning av den aktiva substansen

Lecitiner (CAS-nr 8002-43-5) extraherade ur so-
jabonor

Analysmetod ()

Beskrivning av fodertillsatsen:

kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 (9
och motsvarande tester i FAO JECFA:s monografi
om lecitiner () (¥

1) Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

?) Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1).

%) FAO JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications, 'Lecithin’, Monograph No. 4 (2007), http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf

) FAO JECFA Combined Compendium for Food Additive Specifications — Analytical methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive specifications, Vol. 4, http:/[www.fao.org/docrep/

009/a0691¢/a0691e00.htm”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm
http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm
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