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KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2026/ 548
af 13. marts 2026

om afvisning af godkendelse af ekstrakt af glat burre fra Arctium lappa L. som fodertilsaetningsstof til
katte og hunde

(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 fodertilsaet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele eller afvise en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF (2).

(2)  Stoffet ekstrakt af glat burre fra Arctium lappa L. blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden
tidsbegraensning som fodertilsatningsstof til katte og hunde. Dette stof blev derpd opfart i registret over fodertilset-
ningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af ekstrakt af glat burre fra Arctium lappa L. som fodertilseet-
ningsstof til alle dyrearter med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofkategorien
»sensoriske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansegningen var ledsaget af de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Ihenhold til artikel 5, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 pahviler det den, der ansgger om godkendelse af et
fodertilseetningsstof, i overensstemmelse med de gennemforelsesforanstaltninger, der er navnt i artikel 7, pa relevant
og fyldestgorende vis at godtgare, at betingelserne for godkendelse i artikel 5, stk. 2 og 3, i nvnte forordning er
opfyldt.

(5) Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) kunne i sin udtalelse af 17. marts 2021 (%) ikke drage
nogen konklusion om sikkerheden ved ekstrakt af glat burre fra Arctium lappa L. for brugeren og for katte og hunde,
eftersom ansegeren ikke havde fremlagt en fuldsteendig karakterisering af tilsetningsstoffet. Derudover var
autoriteten som folge af manglen pd overbevisende dokumentation ikke i stand til at drage nogen konklusion om
effektiviteten af ekstrakt af glat burre fra Arctium lappa L.

(6)  Ved brev af 3. september 2021 gav Kommissionen ansggeren mulighed for at indsende supplerende oplysninger for
at afhjelpe autoritetens inkonklusive udtalelse. I mangel af svar blev der den 4. februar 2025 sendt en e-mail til
ansggeren, hvori denne blev oplyst om, at Kommissionen havde til hensigt at afvise godkendelsen. Trods adskillige
pamindelser har ansggeren ikke reageret herpd.

(7)  Det fremgdr af autoritetens udtalelse af 17. marts 2021, at ansegeren ikke i tilstreekkelig grad har pévist, at ekstrakt af
glat burre fra Arctium lappa L. er sikkert under de foresliede anvendelsesbetingelser, ndr det anvendes som fodertilsat-
ningsstof til katte og hunde. Det fremgdr desuden af autoritetens udtalelse, at effektiviteten af ekstrakt af glat burre fra
Arctium lappa L. ikke i tilstreekkelig grad er blevet pavist.

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

() Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/1970/524/o0j).

() EFSA Journal 2021;19(4):6527. https://doi.org[10.2903j.efsa.2021.6527.
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(8)  Pd baggrund af ovenstdende kan ekstrakt af glat burre fra Arctium lappa L. ikke anses for at opfylde betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette stof som fodertilsetningsstof
tilherende tilseetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »aromastoffer« til
anvendelse til katte og hunde ber derfor afvises.

(9)  Ekstrakt af glat burre fra Arctium lappa L. og foder, der indeholder dette stof, ber derfor traekkes tilbage fra markedet sd
hurtigt som muligt for sd vidt angdr anvendelse til katte og hunde. Dog ber der indremmes en begranset periode for
tilbagetrakningen fra markedet af de eksisterende lagre af de pagaldende produkter, sdledes at de erhvervsdrivende
kan opfylde tilbagetraeekningsforpligtelsen pa tilfredsstillende vis.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Afvisning af godkendelse
Godkendelsen af ekstrakt af glat burre fra Arctium lappa L. som fodertilsaetningsstof tilherende kategorien »sensoriske
tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »aromastoffer« til katte og hunde afvises.
Artikel 2
Tilbagetrakning fra markedet

1. Eksisterende lagre af det i artikel 1 omhandlede tilsaetningsstof, som er bestemt til hunde og katte, samt forblandinger,
der indeholder tilsetningsstoffet, og som er bestemt til hunde og katte, trackkes tilbage fra markedet senest den 5. juli 2026.

2. Fodermidler og foderblandinger, som er fremstillet med tilseetningsstoffet eller de forblandinger, der er navnt i stk. 1,
inden den 5. juli 2026, og som er bestemt til hunde og katte, trackkes tilbage fra markedet senest den 5. oktober 2026.

Artikel 3
Ikrafttraeden

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 13. marts 2026.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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