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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/344
av den 25 februari 2021

om godkinnande av sorbitanmonolaurat som fodertillsats for alla djurarter

(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 forordning (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 innehéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sidana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pé nytt.

(2)  Sorbitanmonolaurat har godkints utan tidsbegransning som fodertillsats for alla djurarter i enlighet med direktiv
70/524/[EEG. Tillsatsen infordes direfter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med
artikel 10.1 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Enansokan om en ny utvirdering av sorbitanmonolaurat som fodertillsats for alla djurarter har lamnats in i enlighet
med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jamf6rd med artikel 7 i samma férordning.

(4)  Sokanden begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin “tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen
emulgeringsmedel”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
27 februari 2019 (}) och den 25 maj 2020 () att sorbitanmonolaurat under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenternas sikerhet eller miljon. Myndigheten konstaterade ocksa att
tillsatsen ér irriterande for hud och 6gon. Kommissionen anser dérfor att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pd minniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Myndigheten
konstaterade dven att eftersom sorbitanmonolaurat har godkints som fodertillsats med en emulgerande funktion
kan den teknologiska effekt som ligger bakom anvindningen av sorbitanmonolaurat som livsmedelstillsats rimligen
forvintas markas vid anvindning i foder. Myndigheten anser inte att det beh6vs ndgra sirskilda krav pé 6vervakning
efter utsldppandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder som
limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av sorbitanmonolaurat visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003
ar uppfyllda. Anvindningen av sorbitanmonolaurat bor dirfor godkdnnas.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskidl som kriaver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av sorbitanmonolaurat, bor en 6vergdngsperiod medges s att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som f6ljer av godkdnnandet.

(8)  De atgirder 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.

(%) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal, vol. 17(2019):3, artikelnr 5651.

(*) EFSA Journal, vol. 18(2020):6, artikelnr 6162.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Den tillsats i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "emulgeringsmedel” som anges i bilagan godkanns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

1. Deni bilagan angivna tillsatsen och de forblandningar innehéllande den tillsatsen som har framstallts och mérkts fore
den 18 september 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 18 mars 2021 far fortsitta att slippas ut
pad marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehédllande den i bilagan angivna tillsatsen som har framstillts och markts fore
den 18 mars 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 18 mars 2021 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda f6r livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande den i bilagan angivna tillsatsen som har framstillts och markts fore

den 18 mars 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 18 mars 2021 far fortsitta att sldppas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 25 februari 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

Tillsatsens Ligsta halt | Hogsta halt
identifier- Tillsat Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hoesta ld _ Ovriea besta | Godkdnnandet giller
ingsnum- Hisats beskrivning, analysmetod djurkategori 0853 AICCT | mg tillsats/kg helfoder med vriga bestammeiser till och med
mer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: Emulgeringsmedel
1c493 Sorbitanmono- | Tillsatsens sammansdttning Alla djurarter — — 85 . Ange foljande i bruksanvisningen till| 18 mars 2031
laurat tillsatsen ~ och  forblandningarna:
Ett preparat av sorbitanmonolaurat lagringsvillkor och stabilitet  vid
innehéllande > 95 % av en virmebehandling.
blandning av sorbitol-, sorbitan-
och isosorbidestrar som forestrats . For anvindare av tillsatsen och
med fettsyror frin kokosolja. forblandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och
organisatoriska  dtgdrder for att

Flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen
Sorbitanmonolaurat

CAS-nr: 1338-39-2

Ci5H3,06

Analysmetod ()

Karakterisering av

sorbitanmonolaurat i

fodertillsatsen:

— FAO JECFA monografi om sor-
bitanmonolaurat

hantera potentiella risker som kan
uppstd vid anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum genom
sddana rutiner och Aatgdrder ska

tillsatsen och forblandningen
anvindas med personlig
skyddsutrustning.

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