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dyrearter undtagen katte og hunde

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)
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Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
4-hydroxy-2,5-dimethylfuran-3(2H)-on. Ansegningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Ansegningen vedrgrer godkendelse af 4-hydroxy-2,5-dimethylfuran-3 (2H)-on som fodertilsaetningsstof til alle
dyrearter undtagen katte og hunde med anmodning om, at tilsatningsstoffet klassificeres i kategorien »sensoriske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«.

Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 24. juni 2025 (), at
4-hydroxy-2,5-dimethylfuran-3(2H)-on er sikkert for maélarterne, forbrugerne og miljeet under de foresldede
anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede ogsd, at tilseetningsstoffet er irriterende for hud, gjne og luftveje,
og at det er hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende. Enhver eksponering for brugerne af
4-hydroxy-2,5-dimethylfuran-3(2H)-on betragtes som en risiko. Autoriteten konkluderede endvidere, at der,
eftersom 4-hydroxy-2,5-dimethylfuran-3(2H)-on anvendes i fadevarer som aroma og i foder til katte og hunde, ikke
kraeves yderligere dokumentation for effektiviteten. Autoriteten mener ikke, at der er behov for swrlige krav om
overvagning efter markedsferingen.

Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fand, at konklusionerne og anbefalingerne i
en tidligere vurdering vedrgrende en anden ansegning om godkendelse af det samme tilsatningsstof, som autoriteten
verificerede i sin udtalelse af 23. juli 2012 (%), er gyldige og finder anvendelse pa den aktuelle ansegning. I henhold til
artikel 5, stk. 4, litra a), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (*) var der derfor ikke behov for en
evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

Pd baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at 4-hydroxy-2,5-dimethylfuran-3(2H)-on opfylder
bestemmelserne, der fremgér af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette stof ber derfor
godkendes til alle dyrearter undtagen katte og hunde. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsatningsstoffet.

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

EFSA Journal, 2025;23:€9538, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9538.

EFSA Journal, 2012;10(7):27 86, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2012.2786.

Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(7)  Kommissionen mener ikke, at der af sikkerhedsmassige drsager er behov for at fastseette maksimumsindhold for
4-hydroxy-2,5-dimethylfuran-3(2H)-on. Det anbefalede maksimumsindhold ber angives pd etiketten il
tilseetningsstoffet for at muliggere bedre kontrol. Hvis det anbefalede maksimumsindhold overskrides, ber der
angives visse oplysninger p etiketten til de pgaeldende forblandinger.

(8)  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, der tilhgrer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffers, tillades anvendt som fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 11. december 2025.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Minimums- | Maksimums-
Fodertilsaet- indhold indhold
ningsstoffets | Tilsetningsstoffets | Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse | Dyreart eller Maksi- Andre bestemmelser Godkendelse
identifikati- navn og analysemetode -kategori | mumsalder mg tilsetningsstof/kg gyldig til
onsnummer fuldfoder med et vandindhold
pa12%
Kategori: sensoriske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer.
2b13010 4-hydroxy-2,5-di- | Tilsetningsstoffets sammensatning Alle — — — Tilsetningsstoffet anvendesi | 1. januar 2036
methylfuran- 4-hydroxy-2,5-dimethylfuran-3(2H)-on dyrearter foder som forblanding.
3(2H)-on undtagen b ledni f
Aktivstoffets karakteristika katte og [ brugsvejledningen for
4-hydroxy-2,5-dimethylfuran-3(2H)-on hunde anvendelsen af

Fremstillet ved kemisk syntese
Renhed: 98 %

Kemisk formel: CsHgO;
CAS-nr.: 3658-77-3

FLAVIS: 13.010

Analysemetode (')

Til identifikation af tilsetningsstoffet i

blandinger af aromaer:

— Gaskromatografi-massespektrometri
med retention time locking
(GC-MS-RTL)

tilseetningsstoffet og
forblandinger angives
oplagringsbetingelser og
stabilitet over for
varmebehandling.

Folgende angives pd etiketten til
tilseetningsstoffet: »Anbefalet
maksimumsindhold af
aktivstoffet pr. kg. fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %:
— alle dyrearter undtagen
katte og hunde: 10 mg«.

Funktionel gruppe,
identifikationsnummer, navn
pa aktivstoffet og tilsat mangde
skal angives pé etiketten til
forblandingen, hvis det
anvendelsesniveau, der foreslds
pa etiketten til forblandingen,
ville medfore overskridelse af
det i punkt 3 omhandlede
niveau.
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Fodertilset-
ningsstoffets
identifikati-
onsnummer

Tilsetningsstoffets
navn

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse
og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Minimums- | Maksimums-

indhold indhold

mg tilsetningsstof/kg
fuldfoder med et vandindhold
pa12%

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Foderstofvirksomhedslederne
skal fastlaegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pa
at imedega risici ved inddnding,
kontakt med huden eller
kontakt med gjnene. Hvis disse
risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige veernemidler,
herunder hud- og
gjenbeskyttelse samt
dndedraetsveern.

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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