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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/2846
af 20. december 2023

om godkendelse af ekstrakt af rad quebracho fra Schinopsis balansae Engl. eller Schinopsis lorentzii
(Griseb.) Engl. som tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer ('), sarlig 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 en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF (2.

(2)  Stoffet ekstrakt af red quebracho fra Schinopsis balansae Engl. eller Schinopsis lorentzii (Griseb.) Engl. blev i
overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsbegraensning som fodertilsetningsstof til alle
dyrearter. Stoffet blev efterfolgende indfert i registret over fodertilsaetningsstoffer som et eksisterende produkt
tilhgrende kategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »aromastoffer« i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der blev overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme
forordnings artikel 7, indgivet en ansegning om godkendelse af ekstrakt af red quebracho fra Schinopsis balansae
Engl. eller Schinopsis lorentzii (Griseb.) Engl. som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter med anmodning om, at
tilseetningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe
raromastoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Ansegeren anmodede om, at tilsetningsstofferne ogsd blev godkendt til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Derfor ber
anvendelse af dette tilseetningsstof i drikkevand ikke tillades.

(5)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 22. november 2022 (%),
at ekstrakt af rod quebracho fra Schinopsis balansae Engl. eller Schinopsis lorentzii (Griseb.) Engl. under de foreslaede
anvendelsesbetingelser er sikkert for alle dyrearter, forbrugerne og miljeet. Den konkluderede ogsa, at det
undersggte ekstrakt ikke er gjenirriterende, men at der i mangel af data ikke kan drages nogen konklusion om dets
potentiale for at vare hudirriterende og hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende. Autoriteten
konkluderede endvidere, at der ikke kraeves yderligere dokumentation for effektiviteten, eftersom stoffet er
anerkendt som aroma i fedevarer, og dets funktion i foder i alt vasentligt er den samme som i fodevarer.
Autoriteten har ligeledes gennemgéet den rapport om analysemetoderne af fodertilsetningsstofferne i foder, der
blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(') 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 2022;20(12):7699.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2846/0j 1/5



DA

EUT L af 21.12.2023

(6) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at ekstrakt af red quebracho fra Schinopsis balansae Engl. eller
Schinopsis lorentzii (Griseb.) Engl. opfylder de betingelser, der er fastsat i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003.
Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes. Kommissionen mener, at der pd grund af den mulige virkning af
dette ekstrakt som legemiddel og andre mulige zootekniske virkninger heraf bor fastsattes en gransevardi for at
forhindre, at tilseetningsstoffet anvendes til andre formél. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsetningsstoffet.

(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelse af det pagzldende stof, ber der indremmes en overgangsperiode, saledes at interesserede parter kan
forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medferer.

(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, som tilherer tilsaetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte stof samt forblandinger, der indeholder dette stof, som er produceret og mearket for den 10. juli
2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 10. januar 2024, kan fortsat markedsferes og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, som er produceret og meerket for den
10. januar 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 10. januar 2024, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i
fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, som er produceret og mearket for den
10. januar 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 10. januar 2024, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i
fedevareproduktion.

Artikel 3

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. december 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Maksi- Mini- Maksi-
Tilsatningsstof- mum- mum- mumsind-
fets Tilsaetni Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller salder | sindhold hold Godkendelse
identifikations- | ' setningsstof analysemetode. -kategori : Andre bestemmelser 1dig til
mg aktivstof/kg gyldig
nummer fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: Sensoriske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: Aromastoffer
2b2972-ex  |Ekstraktafred | Tilseetningsstoffets ssmmenseetning Slagtekalkuner — — 540 Tilsetningsstoffet anvendes i | 10. januar 2034
quebracho Traeekstrakt af enten Schinopsis balansae Engl. eller foder som forblanding.
Schinopsis lorentzii (Griseb.) Engl.
Slagtekyllinger o — — 400
Fast form mil%dreyudb%edt i
Aktivstoffets karakteristika slagtefjerkrae
Ekstrakt af kondenserede tanniner fra red
quebracho
L Alle fjerkraearter — — 600 I brugsvejledningen for an-
Ekstrakt udvundet af trae af enten Schinopsis bestemt til vendelsen af tilstningsstoffet
balansae Engl. ellgr Schinopsis lorentzii <Grlseb.) xeglzgning eller avl. og forblandingerne angives
Epgl. Yed dampning gnder tryk, yderl}gere oplagringsbetingelser og sta-
filtrering, koncentratl(?n og sprayt'grrmg af den bilitet over for varmebehand-
koncentrerede oplesning som defineret af lin
Europarédet (). Smagrise, smagrise — — 720 g
) ] af mindre udbredte
Specifikationer dyr af svinefamilien
Kondenserede tanniner: 70-87 % og slagtesvin af
mindre udbredte
CAS-nr.: 90106-04-0 for Schinopsis lorentzii dyr af svinefamilien
(Griseb.) Engl.
FEMA-nr.: 2972 Blanding af ekstrakt af red
Slagtesvin — — 860 quebracho med andre botani-
ske tils@tningsstoffer er til-
ladt, forudsat at mangden af
kondenserede tanniner i fo-
soer 1030 dermidler og foderblandinger
er lavere end det, der frem-
kommer ved anvendelse af et
Fedekalve ) - - 1680 enkelt tilseetningsstof pd det
(maelkeerstatnin- maksimale eller anbefalede ni-
ger) veau for den pagaldende art
eller dyrekategori.
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Analysemetode ()

Til kvantificering af kondenserede tanniner
(fytokemisk marker) i fodertilsaetningsstoffet:
indirekte gravimetrisk analyse af garvestoffer ved
fastgarelse af de absorberende forbindelser i
hudpulver, der er let behandlet med chromsalt —
ISO 14088

Drovtyggere 1580
bestemt til

slagtning, undtagen

far og geder

Heste

Far og geder 1580
Malkekoer og 1030
mindre udbredte

drovtyggere til

malkekoer,

undtagen malkefdr

og -geder

Kaniner 630
Laksefisk og 1810
smafisk

Prydfisk 3000
Hunde 1900
Prydfugle 317
Katte 317
Andre dyrearter 317

eller dyrekategorier

Foderstofvirksomhedsleder-
ne skal fastleegge driftsproce-
durer og administrative foran-
staltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne med henblik pé at
imedegd de potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse ri-
sici ikke kan fjernes eller be-
granses gennem sddanne pro-
cedurer og foranstaltninger,
skal tilseetningsstoffet og for-
blandingerne anvendes med
personlige vaernemidler som
dndedratsveern og gjen- og
hudbeskyttelse.

(") Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).

(%) Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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