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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/60
av den 5 januari 2023

om godkinnande av konjugerad linolsyra (t10, c12)-metylester som fodertillsats for slaktsvin och
mjolkkor (innehavare av godkinnandet: BASF SE)

(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 innehller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  Amnet konjugerad linolsyra (t10, c12)-metylester har godkénts utan tidsbegrénsning i enlighet med rédets direktiv
70/524[EEG (}) som fodertillsats for alla djurarter och inforts i kategorin "néringstillsatser” och den funktionella
gruppen "vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade 4mnen med likartad effekt”. Amnet infordes ddrefter i
registret over fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Inforandet av konjugerad linolsyra (t10, c12)-metylester i gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt
vildefinierade dmnen med likartad effekt” grundades pd en rapport av den 18 mars 1994 frin vetenskapliga
kommittén f6r djurforder om klassificeringen av vitaminer i bilagan till direktiv 70/524/EEG. I denna rapport
ansdgs detta dmne ha en liknande effekt som ett vitamin.

(4)  En ansokan om godkidnnande av konjugerad linolsyra (10, c12)-metylester som fodertillsats for slaktsvin och
mjolkkor limnades in den 13 oktober 2010 i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jamférd
med artikel 7 i samma férordning. Sokanden begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin "naringstillsatser” och i
den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt”. Till
ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
3 december 2015 (*) att konjugerad linolsyra (t10, c12)-metylester anvind i foder for slaktsvin och mjolkkor under
foreslagna anviandningsvillkor inte inverkar negativt pa djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Nar det
giller slaktsvin konstaterade livsmedelsmyndigheten att konjugerad linolsyra (t10, c12)-metylester skulle kunna
forbattra forhéllandet mellan foderintag och viktokning. Den okar fettets fasthet till foljd av en 6kad mingd mattade
fettsyror i underhudsfettet. Det intramuskuldra fettet, dess mdttnadsgrad och marmoreringsgrad okar ocksa.
Konjugerad linolsyra (t10, c12)-metylester kan eventuellt ocksd ©ka andelen magert kott i forhéllande till

() 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. 14(2016):1, artikelnr 4348.
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underhudsfett i slaktkroppen. I friga om mjolkkor konstaterade livsmedelsmyndigheten att konjugerad linolsyra
(t10, c12)-metylester minskar fetthalten i mjolk och har potential att minska méingden mjolkfett och energiutbytet i
frdga om mjolk. I ett ytterligare yttrande av den 24 januari 2019 (*) konstaterade livsmedelsmyndigheten att det inte
verkade motiverat att inféra denna tillsats i kategorin “niringstillsatser”. Kommissionen har, med beaktande av
livsmedelsmyndighetens 6verviganden och tillsatsens effekter pé slaktsvin och mjolkkor, beslutat att tillsatsen ska
inforas i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “andra zootekniska tillsatser”.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade att anvindarnas exponering genom inandning av den fasta produkten
sannolikt dr minimal. Nar det giller den flytande produkten limnades inga uppgifter om potentiell dimbildning. En
beredning av den flytande produkten i form av kapslar gav upphov till mild men ihéllande hudirritation, medan den
inte var ogonirriterande. Hudsensibiliseringsrisken maskerades av placeboeffekten. Varken vitskan eller den fasta
produkten testades som sddana med avseende pd hud- och Ggonirritation och hudsensibilisering. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade vidare att tillsatsen var effektiv. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behovs ndgra
sdrskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den ursprungliga analysmetoden, som limnades
av sokanden, validerades av det referenslaboratorium som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003 och
bekriftades av Efsa. P4 grund av att det faststalls hogsta och lagsta halter i Efsas yttrande ansdgs den forsta
analysmetoden inte vara tillricklig vid tillimpningen av forordning (EG) nr 1831/2003 eftersom metoden endast
gillde fodertillsatser men inte forblandningar och foder, och inte kvantifierade hur mycket av tillsatsen som ingdr i
dessa forblandningar och foder. Sokanden limnade en andra metod for kvantifiering i férblandningar och foder
som validerades av referenslaboratoriet.

Bedomningen av konjugerad linolsyra (t10, c12)-metylester visar att villkoren for godkidnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 ér uppfyllda. Anvindningen av dmnet bor dirfér godkinnas. Kommissionen anser
att lampliga skyddsatgdrder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad galler
anvindare av tillsatsen.

Eftersom det inte finns ndgra sdkerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkinnande av konjugerad linolsyra (t10, c12)-metylester for anvindning i foder for slaktsvin och mjolkkor bor en
overgdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som féljer av godkdnnandet.

De étgidrder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkinns som fodertillsats for slaktsvin och mjolkkor, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan

uppfylls.

1.

Artikel 2

Det i bilagan angivna dmnet och de forblandningar innehdllande detta dmne avsedda for slaktsvin och mjolkkor, som

har framstllts och markts fore den 26 juli 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den 26 januari 2023
far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):3, artikelnr 5614.
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2. Foderravaror och foderblandningar som innehéller det i bilagan angivna dmnet, avsedda for slaktsvin och mjolkkor,
som har framstillts och mirkts fore den 26 januari 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den
26 januari 2023 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 3

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

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

Utfirdad i Bryssel den 5 januari 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Li hal Hogsta
Tillsatsens . Djurart agsta halt halt .
AP Namn pé o . - ; Godkinnandet
identifier- | . . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, eller Hogsta . . - .
. innehavaren av Tillsats . o ktiv sub k Ovriga bestimmelser giller till och
ingsnum- dkinnandet analysmetod djurkate- alder mg aktiv substans/kg med
mer 89 gori helfoder med en
vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av de zootekniska parametrarna/resultaten)
4d895 |BASF SE Konjugerad | Tillsatsens sammansdttning Slakts- - 400 5000 |1. Ange foljande i bruksanvis-| 26.1.2033
linolsyra (t10, |Preparat av omega-6-fettsyra som t10, vin ningen till tillsatsen och for-
cl2)- c12-oktadekadiensyra (konjugerad linolsyra)- Sk blandningarna: lagringsvill-
metylester metylester (CLA(t10,c12)-ME) MlJ{O ] 175 350 kor och stabilitet vid
or virmebehandling.

Flytande form
CLA(t10,c12)-ME: > 28 %

CLA(c9,t11)-ME: = 28 %

CLA(t10,c12):<2%

CLA(c9,t11):<2 %

Fettsyror av solrosolja: 38—42 % fria eller som
metylestrar och mindre 4n 1 % som trans-
transisomerer

Fast form

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

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

CLA(t10,c12):<1%

CLA(c9,t11): <1 %

Fettsyror av solrosolja: 13-15 % (fria eller som
metylestrar)

Vegetabiliska oljor (hydrogenerade triglycerider,
framst stearinsyra och i mindre utstriackning
palmitinsyra):

44,5 %

Silikagel: 15 %

Kalciumsulfat: 5 %

. For mjolkkor far halten CLA

(t10,c12)-ME i dagsbehovet
inte overstiga 10 g/djur/dag.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststilla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgdrder for att hantera po-
tentiella hilsorisker som kan
uppstd vid anvindning. Nir
dessa risker inte kan elimine-
ras eller minskas till ett mini-
mum genom sédana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsut-
rustning, inklusive 6gon-
skydd och hudskydd.
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Beskrivning av den aktiva substansen
Konjugerad linolsyra (t10, c12)-metylester
Kemisk formel: C;,H5,0,

CAS-nr: 21870-97-3

Analysmetod (')

— Bestdmning av halten omega-6-fettsyra som
oktadekadiensyra (trans-10, cis-12-isomer) i
fodertillsatsen: Gaskromatografi med flamjoni-
sationsdetektor (GC-FID)

— Bestdmning av halten CLA(t10,c12)-metylester
i forblandningar och foder:

— Vitskekromatografi med spektrofotomet-
risk detektion (HPLC-UV)

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