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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/281
av den 12 februari 2025

om godkinnande av propylgallat 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 ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvdrderas pa nytt.

(2)  Propylgallat har godkdnts utan tidsbegrinsning som fodertillsats for alla djurarter i enlighet med
direktiv 70/524/EEG. Amnet infordes dérefter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med
artikel 10.1 b i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av propylgallat som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet med
artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning. S6kanden begirde att
tillsatsen skulle inforas i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "antioxidanter”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Sokanden begirde att tillsatsen skulle godkdnnas ocksd for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkdnnande av tekniska tillsatser for anviandning i dricksvatten. Darfor bor
anvindningen av denna tillsats inte tilldtas i dricksvatten.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 17 mars
2020 ()och den 31 januari 2024 (*) (som antogs pa nytt den 26 juni 2024) att propylgallat dr sikert for alla djurarter
och f6r konsumenter vid vissa hogsta koncentrationer som anges i yttrandena samt for miljon. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade ocksd att propylgallat ar irriterande for hud och 6gon samt hudsensibiliserande och att
exponering genom inandning dr mojlig vilket betraktas som en fara. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att
tillsatsen har potential att fungera som en antioxidant i foder for alla djurarter. Livsmedelsmyndigheten bekraftade
dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som
inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att propylgallat uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Anvindningen av dmnet bor dirfér godkidnnas. Kommissionen anser dessutom att limpliga
skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524oj).

() EFSA Journal, vol. 18(2020):4, artikelnr 6069.

(*) EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8638.
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(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kraver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda dmnet, bor en 6vergdngsperiod medges sé att berorda parter kan anpassa sig till de nya
krav som foljer av godkdnnandet.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det dmne i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "antioxidanter” som anges i bilagan godkinns som
fodertillsats under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser
1. Fodertillsatsen propylgallat, som godkants enligt direktiv 70/524/EEG, och de forblandningar innehallande denna
tillsats som har framstillts och markts fore den 5 september 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 5 mars 2025 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomits.
2. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts och mirkts fore den 5 mars 2026 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 5 mars 2025 och som innehéller den fodertillsats som anges i punkt 1, fir

fortsitta att slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts, om de r avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts och markts fére den 5 mars 2027 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 5 mars 2025 och som innehdller den fodertillsats som anges i punkt 1, fir

fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts, om de ar 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 &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 12 februari 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

Fodertill- Lagsta Hogsta
satsens halt halt Godkénnan-
identifi. Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta Ovrica bestimmelser det oiller till
. analysmetod djurkategori alder mg aktiv substans/kg g gh .
ermngs- helfoder med en ochme
nummer vattenhalt pd 12 %
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: antioxidanter
1b310 Propylgallat | Tillsatsens sammansittning Notkreatur — — 40 Ange foljande i bruksanvisningen
Propylgallat: = 97 % till tillsatsen och férblandningarna:
Far lagringsvillkor och stabilitet vid
Fast form viarmebehandling.
Sulfataska: < 0,1 % Getter
Gallussyra: < 0,5 % Hjortdjur
Klorerade organiska foreningar: < 100 mg/kg | Kameldjur
Beskrivning av den aktiva substansen Suggor av alla For anvéir.ldare av tillsatsen och
Propylgallat arter av Suidae forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
Framstillt genom forestring av gallussyra Hastdi driftsrutiner och organisatoriska
fran gallapple astdjur atgirder for att hantera potentiella
. risker som kan uppsta vid
Kemisk formel: C;oH;,05 La'xﬁskar och anvindning. Nir dessa risker inte
r{nndre vanligt kan elimineras genom sddana
CAS-nr: 121-79-9 fgrekommande rutiner och dtgirder ska tillsatsen
fiskarter och férblandningarna anvindas
Akvariefiskar 100 med personlig skyddsutrustning i
form av hudskydd, 6gonskydd och
andningsskydd.
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Fodertill- Lagsta Hogsta
halt halt .‘
satsens ittnine. kemisk formel. beskrivni . 1 i Godkinnan-
identifi- Tillsats Sammansdttning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta . Ovriga bestimmelser det galler till
e analysmetod djurkategori alder mg aktiv substans/kg 8 gh d
crings- helfoder med en och me
nummer vattenhalt pd 12 %
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: antioxidanter
Analysmetod (") Slaktkycklingar 15
Bestamning av halten propylgallat i Mindre vanligt
fodertillsatsen: ,
forekommande
— Spektrofotometri  vid 275 nm fjaderfaar}er
. p . avsedda for slakt
(Europeiska farmakopén, monografi .
1039) eller som fods
Bestimning av halten propylgallat i upp fO..r varpning
. : : eller for
forblandningar och foderblandningar: .
reproduktion
— Omvind fas-HPLC (vétskekromatografi) | Burfaglar
med ultraviolett diod array-detektion
(RP-HPLC-UV(DAD), 285 nm) Slaktkalkoner 20
Varphons
Mindre vanligt
forekommande
fjaderfaarter
avsedda for
varpning eller for
reproduktion
Harar och
kaniner
(Leporidae)
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Fodertill- Lagsta Hogsta
halt halt .‘
satsens ittnine. kemisk f | beskrivni . 1 i Godkinnan-
identifi- Tillsats Sammansdttning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta . Ovriga bestimmelser det giller till
. analysmetod djurkategori alder mg aktiv substans/kg hmed
crings- helfoder med en och me
nummer vattenhalt pd 12 %
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: antioxidanter
Smdgrisar av alla 27
arter av Suidae
Alla arter av
Suidae avsedda
for slakt och som
fods upp for
reproduktion
Hundar 71
Katter
Alla andra 15
djurarter

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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