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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2022/652
af 20. april 2022

om godkendelse af bitter appelsinekstrakt som tilsetningsstof til foder til visse dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Rédets direktiv
70/524[EQF ().

(2)  Bitter appelsinekstrakt blev godkendt uden tidsbegransning i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF som
tilseetningsstof til foder til alle dyrearter. Dette tilsetningsstof blev derpd opfert i registret over fodertilsat-
ningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegeren anmodede om, at tilseetningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer«
og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Thenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med artikel 7 i samme forordning, er
der indgivet en ansegning om en ny vurdering af bitter appelsinekstrakt som tils@tningsstof til foder til alle
dyrearter.

(5)  Ansegeren har anmodet om, at bitter appelsinekstrakt ligeledes godkendes til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Bitter
appelsinekstrakt ber derfor ikke godkendes til anvendelse i drikkevand.

(6)  Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 23. juni 2021 (), at
praparatet af bitter appelsinekstrakt under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pa
dyrs sundhed, forbrugersundheden eller p& miljet. Autoriteten konkluderede ogsd, at bitter appelsinekstrakt ber
betragtes som hud- og gjenirriterende og som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende. Kommissionen
mener derfor, at der bor traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for
menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsetningsstoffet.

(7)  Autoriteten konkluderede, at der ikke kraves yderligere dokumentation for effektiviteten, eftersom bitter
appelsinekstrakt er anerkendt som aroma i fedevarer, og dens funktion i foder i alt vaesentligt er den samme som i
fodevarer. Autoriteten har ligeledes gennemgaet den rapport om metoderne til analyse af fodertilsaetningsstoffet i
foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(%) Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal (2021);19(7):6709.
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(8)  Vurderingen af bitter appelsinekstrakt viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af stoffet godkendes som anfert i bilaget til nervarende
forordning.

(9)  Der ber fastsettes visse betingelser for at muliggere bedre kontrol. Det anbefalede indhold ber angives pa etiketten
til tilsetningsstoffet. Hvis et sddant indhold overskrides, ber der angives visse oplysninger pd etiketten til
forblandinger.

(10) Det forhold, at bitter appelsinekstrakt ikke ma anvendes som aromastof i drikkevand, udelukker ikke anvendelse
heraf i foderblandinger, der gives via vand.

(11) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af det pagzldende stof, ber der indremmes en overgangsperiode, sledes at interesserede parter kan
forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

(12) 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 opferte stof, som tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte stof og forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og merket for den
11. november 2022 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 11. maj 2022, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, som er produceret og market for den
11. maj 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 11. maj 2022, kan fortsat markedsferes og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgér i fadevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, som er produceret og market for den
11. maj 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 11. maj 2022, kan fortsat markedsferes og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i fedevareproduktion.

Artikel 3

Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. april 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Smdor for varmebehandling.
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Aktivstoffets karakteristika: Sger drochalcon (2b959).
Malkek . Folgende angives pa etiketten til tilseet-
Bitter appelsinekstrakt fra afkekoet ningsstoffet:
frugten af Citrus x aurantium L. |Kalve »Anbefalet maksimumsindhold af aktivs-
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— Neohesperidin: 10-20 % . — Smagrise: 182 mg,
Kaniner — Slagtesvin: 217 mg.
5- methoxypsoralen (ogsa Laksefisk — Seer: 268 mg.
kendt som bergapten): < 0,03 % . — Malkekeer: 259 me.
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. far/geder, heste, laksefisk, hunde og
) - i< 19 ) ) )
() -synephrin: < 1 % Hunde prydfisk: 400 mg.
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Analysemetode: ()

Til kvantificering af naringin

(fytokemisk marker) i

fodertilsaetningsstoffet:

— Hojtryksveaskekromato-
grafi (HPLC) med spektro-
fotometrisk (UV) detektion.

. Funktionel gruppe, identifikationsnum-

mer, navn pd aktivstoffet og tilsat mangde
skal angives pa etiketten til forblandingen,
hvis anvendelsesniveauet pd etiketten til
forblandingen ville medfere overskridelse
af de i punkt 4 omhandlede niveauer.

. Blandingen af bitter appelsinekstrakt fra

frugten af Citrus x aurantium L. med andre
godkendte tilseetningsstoffer fremstillet af
Citrus aurantium L. er ikke tilladt i foder-
stoffer.

. Foderstofvirksomhedslederne skal fast-

leegge driftsprocedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne af tilsat-
ningsstoffet og forblandingerne med hen-
blik pa at imedegd risici ved indénding,
kontakt med huden eller kontakt med oj-
nene. [ tilfelde, hvor risiciene ikke kan
fjernes eller begranses til et minimum
ved hjlp af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsatningsstoffet og for-
blandingerne kun anvendes med de for-
nedne personlige veernemidler, herunder
hud- og @jenbeskyttelse samt dndedrzat-
svaern.

(") Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports.
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