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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/60
af 5. januar 2023

om godkendelse af konjugeret linolsyre (t10, c12)-methylester som fodertilsaetningsstof til slagtesvin
og malkekeoer (indehaver af godkendelsen: BASF SE)

(E@S-relevant tekst)

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

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.

(2)  Stoffet konjugeret linolsyre (t10, c12)-methylester blev godkendt uden tidsbegransning i overensstemmelse med
Rédets direktiv 70/524/EQF () som fodertilseetningsstof til alle dyrearter og indgik i kategorien »tilseetningsstoffer
med ernaringsmassige egenskaber« og i den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede
stoffer med tilsvarende virkning«. Dette stof blev derpd opfert i registret over fodertilsetningsstoffer som et
eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Konjugeret linolsyre (t10, c12)-methylester blev opfert i gruppen »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede
stoffer med tilsvarende virkning« pd baggrund af en rapport fra den 18. marts 1994 i Den Videnskabelige Komité
for Foder om Klassificeringen af vitaminer i bilaget til direktiv 70/524/E@F. I denne rapport vurderedes det, at det
navnte stof havde virkninger, der svarer til et vitamins.

(4)  Den 13. oktober 2010 blev der indgivet en ansegning, jf. artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003
sammenholdt med artikel 7 deraf, om godkendelse af konjugeret linolsyre (t10, c12)-methylester som fodertilseet-
ningsstof til slagtesvin og malkekeer. Ansggeren anmodede om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofka-
tegorien »tilsetningsstoffer med ernaeringsmeassige egenskaber« og i den funktionelle gruppe »vitaminer,
provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(5)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 3. december 2015 (), at
konjugeret linolsyre (t10, c12)-methylester, der anvendes i foder til slagtesvin og malkekeer pd de foresldede
anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed, forbrugersikkerheden eller miljoet.
Autoriteten konkluderede vedrgrende slagtesvin, at konjugeret linolsyre (110, c12)-methylester potentielt har
potentiale til at forbedre forholdet mellem foderindtag og tilvakst. Det eger effektivt fedtfastheden pa grund af en
gget mangde af mettede fedtsyrer i det subkutante fedt. Det intramuskulare fedt, metningsgraden og fedtmarmo-
reringen @ges ogsd. Konjugeret linolsyre (t10, c12)-methylester har ogsa potentiale til at forbedre forholdet mellem

(') 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 2016;14(1):4348.
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magert ked og subkutant fedt i slagtekroppen. Autoriteten konkluderede i forhold til malkekeer, at konjugeret
linolsyre (t10, c12)-methylester senker fedtindholdet i maelk og har potentiale til at seenke meelkefedtudbyttet og
energiindholdet i malk. Autoriteten anfarte i en yderligere udtalelse den 24. januar 2019 (%), at indplaceringen af
dette tilsaetningsstof i kategorien »tilsaetningsstoffer med ernaringsmeassige egenskaber« ikke syntes at vare
berettiget. Under hensyntagen til autoritetens betragtninger om tilsetningsstoffets virkning pé de zootekniske
egenskaber i slagtesvin og malkekeer har Kommissionen besluttet at klassificere dette tilsaetningsstof i kategorien
»zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffer«.

(6)  Autoriteten konkluderede, at eksponering af brugere ved indinding af det faste produkt sandsynligvis vil veere
minimal. Der blev ikke givet oplysninger om potentiel dampdannelse hvad angér det flydende produkt. En
formulering af det flydende produkt med »beadlets« gav mild, men vedvarende hudirritation, men ikke
gjenirritation. Den potentielle hudsensibilisering blev skjult af placeboeffekten. Hverken det flydende eller det faste
produkt er blevet testet for hud- og gjenirritation eller hudsensibilisering. Autoriteten konkluderede endvidere, at
tilsaetningsstoffet var effektivt. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter
markedsfaringen. Den forste analysemetode, som ansegeren forelagde, blev valideret af det i henhold til forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium og verificeret af EFSA. Da maksimumsindhold og
minimumsindhold fastsattes efter udtalelser fra EFSA anses den forste analysemetode ikke for at vere tilstrackkelig
med henblik pé forordning (EF) nr. 1831/2003, da metoden kun fandt anvendelse for fodertilsatningsstoffer, og
ikke forblandinger eller foderstoffer, og kvantificerede ikke iblandingsniveauet af tilsetningsstoffet i disse
forblandinger og foderstoffer. Ansggeren indgav en anden metode til kvantificering i forblandinger og foderstoffer,
som blev valideret af referencelaboratoriet.

(7)  Vurderingen af konjugeret linolsyre (t10, c12)-methylester viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes. Kommissionen mener,
at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers
sundhed, navnlig for brugerne af tilsaetningsstoffet.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af konjugeret linolsyre (t10, c12)-methylester ved anvendelse af dette stof i foder til slagtesvin og
malkekger, bar der indremmes en overgangsperiode, sdledes at interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde
de nye krav, som godkendelsen medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»andre zootekniske tilsaetningsstoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof til slagtesvin og malkekger pé de betingelser, der
er fastsat i bilaget.

Artikel 2

1. Det i bilaget opferte stof, og forblandinger, der indeholder dette stof, som er bestemt til slagtesvin og malkekeer, og
som er produceret og mearket for den 26. juli 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den
26. januar 2023, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

(*) EFSA Journal 2019;17(3):5614.
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2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder det i bilaget opfarte stof, som er bestemt til slagtesvin og malkekoer
og produceret og mearket for den 26. januar 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den
26. januar 2023, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 5. januar 2023.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsaet-
ningsstof-
fets
identifika-
tionsnum-
mer

Navn pa
indehaveren af
godkendelsen

Tils@tningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart
eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

Minimum-

sindhold

Maksi-
mumsind-

hold

mg aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pé 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig frem til

Kategori: zo

otekniske tilsaetningsstoffer Funktionel gruppe: andre zootekniske tils@tningsstoffer (forbedring af zootekniske parametre/egenskaber)

4d895

BASF SE

Konjugeret
linolsyre (t10,
cl2)-
methylester

Tilseetningsstoffets sammensetning

Praparat af omega-6-fedtsyrer som t10,
c12-octadecadiensyre (konjugeret linolsyre)-
methylester (CLA(t10,c12)-ME).

Flydende formulering

CLA (t10,c12)-ME = 28 %

CLA (c9,t11)-ME = 28 %

CLA (t10,c12) <2 %

CLA (c9,t11) <2 %

Fedtsyrer i solsikkeolie: 38-42 % fri eller som
methylester og under 1 % som transisomer.

Fast formulering

CLA (t10,c12)-ME: = 9 %

CLA (c9,t11)-ME: > 9 %

CLA (t10,c12): < 1%

CLA (c9,t11):< 1%

Fedtsyrer i solsikkeolie: 13-15 % (fri eller som
methylester).

Vegetabilske olier (hydrogenerede triglycerider,
stearinsyre i overvejende grad og palmitinsyre i
mindre grad.

syre): 44,5 %.

Kolloidal kiselsyre: 15 %.

Calciumsulfat: 5 %.

Slagtes-
vin

Mal-
kekoer

400

175

5000

350

. I brugsvejledningen for an-

vendelsen af tilsetningsstof-
fet og forblandingerne angi-
ves oplagringsbetingelser og
stabilitet over for varmebe-
handling.

. For malkekger md CLA (t10,

c12)-ME-indholdet ikke over-
stige 10 g pr. dyr om dagen i
den daglige ration.

. Foderstofvirksomhedsleder-

ne skal fastlaegge driftsproce-
durer og administrative for-
anstaltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne med henblik pa at
imodegd potentielle sund-
hedsrisici ved anvendelse. I
tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller reduceres til
et minimum ved hjzlp af
disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsaetnings-
stoffet og forblandingerne
kun anvendes med personlige
varnemidler, herunder gjen-

og hudbeskyttelse.
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Aktivstoffets karakteristika

Konjugeret linolsyre (t10, c12)-methylester
Kemisk formel: C;9 H;,0,

CAS-nr.: 21870-97-3

Analysemetode (')

— Om bestemmelsen af omega-6-fedtsyrer som
octadecadiensyre (trans-10, cis-12- isomer) i
fodertilseetningsstof: Gaskromatografi kombi-
neret med flammeioniseringsdetektor (GC-FID)

— Til kvantificering af CLA (t10,c12)-methylester
i forblandinger og foderstoffer:

— Hojtryksvaskekromatografi i kombination
med spektrofotometrisk ~ detektion
(HPLC-UV)

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/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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