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(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFO@RELSESFORORDNING (EU) 2022/702
af 5. maj 2022

om godkendelse af tinktur af filtbladet kongelys som tilsatningsstof til foder til visse dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
tinktur af filtbladet kongelys. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af tinktur af filtbladet kongelys som fodertilsatningsstof til alle dyrearter med
klassificering i kategorien »sensoriske tilsatningsstoffer« og den funktionelle gruppe »aromastoffer.

(4)  Ansggeren har anmodet om, at tinktur af filtbladet kongelys ligeledes godkendes til anvendelse i drikkevand. I
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand.
Tinktur af filtbladet kongelys ber derfor ikke godkendes til anvendelse i drikkevand.

(5)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 12. november 2019 (3
og 24. juni 2021 (%), at tinktur af filtbladet kongelys under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige
virkninger pd dyrs sundhed, forbrugersundheden eller miljoet. Der kunne imidlertid ikke drages konklusioner for
dyr med lang levetid (selskabsdyr og andre dyr, der ikke er bestemt til fedevareproduktion, heste og avlsdyr).
Autoriteten konkluderede ogsd, at i mangel af data ber tinktur af filtbladet kongelys betragtes som hudirriterende/
gjenirriterende eller hudsensibiliserende. Kommissionen mener derfor, at der ber traffes passende beskyttelsesforan-
staltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsetningsstoffet.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal (2019);17(12):5910.
() EFSA Journal (2021);19(7):6711.
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(6)  Autoriteten konkluderede endvidere, at der ikke kraeves yderligere dokumentation for effektiviteten, eftersom tinktur
af filtbladet kongelys er anerkendt som aroma i fedevarer, og dens funktion i foder i alt vaesentligt er den samme som
i fedevarer. Autoriteten har ligeledes gennemgaet den rapport om metoderne til analyse af fodertilsetningsstoffet i
foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af tinktur af filtbladet kongelys viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes som anfert i bilaget til narvarende
forordning.

(8)  Det forhold, at tinktur af filtbladet kongelys ikke ma anvendes som aromastof i drikkevand, udelukker ikke
anvendelse heraf i foderblandinger, der gives via vand.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

Det i bilaget opfarte stof, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsatningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer, godkendes som fodertilseetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 5. maj 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Mini- Maksi-
) . Navn pa mum- | mumsind-
Tilseetningsstof- indehave- | . ) . Maksi- | sindhold hold
fets Tilsetnings- | Sammenszatning, kemisk betegnelse, . Godkendelse
identifikations- | en & stof beskrivelse og analysemetode Dyreart eller -kategori | - mum- . : Andre bestemmelser 1dig il
godken- S analy salder | mg tilseetningsstof/kg gyldig
nummer delsen fuldfoder med et
vandindhold pé 12 %
Kategori: sensoriske tilsaetningsstoffer
Funktionel gruppe: aromastoffer
2b475(m)-t — Tinktur af | Tilsetningsstoffets sammensetning | Slagtekyllinger — 50 . Tilsetningsstoffet anvendes i foder | 26. maj 2032
filtbladet som forblanding.
kongelys | Tinktur af filtbladet kongelys L brugs.vejled.ningen for anvendel-
udvundet af Verbascum thapsus L. sen af tilswetningsstoffet og forblan-
dinger angives oplagringsbetingel-
ser og stabilitet over for
Flydende form Slagtekalkuner varmebehandling.
. Blanding med andre botaniske til-
Aktivstoffets karakteristika Slagtesvin saetningsstoffer er tilladt, forudsat
at maengden af aucubin i fodermid-
Tinktur af filtbladet kongelysr af | Fedekalve ler og foderblandinger er lavere end

Verbascum thapsus L. som defineret
af Europarddet (').

Terstof: < 3 %

Oplesningsmiddel (vand/ethanol):
<97,5%

Aske: < 0,3%

Aucubin: < 0,006 %

Polyphenoler: < 0,22 %
Flavonoider i alt
(chlorogensyreakvivalenter):
<0,10%

Analysemetode (%)

Til karakterisering af tinktur af
filtbladet kongelys:

Slagtelam og -kid

Laksefisk, undtagen
til
reproduktionsformal

Slagtekaniner

det, der fremkommer ved anven-
delse af et enkelt tilsaetningsstof
pa det maksimale eller anbefalede
niveau for den pagaldende art eller
dyrekategori.

. Foderstofvirksomhedslederne skal

fastleegge driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstaltninger for
brugerne af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pad
at imedegd risici ved inddnding,
kontakt med huden eller kontakt
med gjnene. Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller begrenses til et
minimum ved hjalp af siddanne
procedurer og foranstaltninger,
skal tilsaetningsstoffet og forblan-
dingerne anvendes med personlige
vernemidler, herunder hud- og
gjenbeskyttelse.
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— gravimetrisk ~ metode il
bestemmelse af torringstabet
og tabet af askeindholdet

— spektrofotometrisk metode til
bestemmelse af det samlede
indhold af polyphenoler

— hgjtydende tyndtlagskromato-
grafi (HPTLC) til bestemmelse
af det samlede indhold af phe-
nolsyrer.

(") Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).
() Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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