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KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2024/ 750
af 29. februar 2024

om forlengelse af godkendelsen af thaumatin som fodertilsetningsstof til alle dyrearter og om
ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 869/2012

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

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

(2)  Thaumatin blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 869/2012 godkendt for en periode p4 ti dr
som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter (%).

(3)  Der er i henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om forlaengelse af
godkendelsen af thaumatin som et fodertilsetningsstof med anmodning om, at fodertilsatningsstoffet klassificeres i
tilseetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Anseggningen
indeholdt et forslag om a@ndring af betingelserne for den oprindelige godkendelse. Det bestod af en @ndring af
specifikationerne for nitrogen og protein i tilsetningsstoffet for at tilpasse dem til specifikationerne for thaumatin
anvendt som et fodevaretilseetningsstof (mindst 15,1 % nitrogen (N) pé terstofbasis og mindst 93 % protein).
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(4)  Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten) konkluderede i sin udtalelse af 11. maj 2023 (}), at
thaumatin fortsat er sikkert for alle dyrearter, forbrugerne og miljget under de for gjeblikket godkendte anvendelses-
betingelser. Den konkluderede navnlig, at den foresldede &ndring af specifikationerne for tilseetningsstoffet ikke ville
betyde nogen yderligere fare end dem, der allerede er vurderet, og den anses ikke for at have nogen indvirkning pé
stoffets effektivitet. Autoriteten konkluderede desuden, at brugere sandsynligvis vil blive eksponeret for thaumatin
via indénding, og at thaumatin pa grund af dets proteinholdige karakter betragtes som respiratorisk sensibiliserende.
Ifelge autoriteten er thaumatin ikke hud- eller gjenirriterende. P4 grund af manglende data kunne autoriteten ikke
drage nogen konklusioner om thaumatins potentiale for at vaere hudsensibiliserende.

(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne
i den vurdering, der blev foretaget af analysemetoden vedrerende thaumatin som fodertilsztningsstof i forbindelse
med den tidligere godkendelse, er gyldige for og finder anvendelse pé den aktuelle ansegning. I henhold til artikel 5,
stk. 4, litra ), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 () er der derfor ikke behov for en evalueringsrapport
fra referencelaboratoriet.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 869/2012 af 24. september 2012 om godkendelse af thaumatin som fodertilsat-
ningsstof til alle dyrearter (EUT L 257 af 25.9.2012, s. 7, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/869/o0j).

() EFSA Journal 2023;21(6):8077.

() 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 angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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(6)  Pd baggrund af ovenstiende finder Kommissionen, at thaumatin opfylder de bestemmelser, der fremgar af artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette tilsetningsstof ber derfor forleenges. Kommissionen mener
desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos
brugerne af tilsetningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke bergre andre krav til arbejdstagernes
sikkerhed i EU-lovgivningen.

(7)  Der ber fastswttes visse betingelser for at muliggere bedre kontrol. Der ber navnlig angives et anbefalet
maksimumsindhold pé etiketten til tilsetningsstoffet. Hvis et sidant indhold overskrides, ber der angives visse
oplysninger pa etiketten til forblandinger.

(8)  Som folge af forlengelsen af godkendelsen af thaumatin som fodertilsatningsstof ber gennemforelsesforordning
(EU) nr. 869/2012 ophves.

(9) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af endringerne af betingelserne for
godkendelse af thaumatin til alle dyrearter, ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at interesserede parter
kan forberede sig pé at opfylde de nye krav, som forlengelsen af godkendelsen medforer.

(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

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte tilsetningsstof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer«
og den funktionelle gruppe »aromastoffer, forlenges pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 869/2012

Gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 869/2012 ophaeves.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opforte stof samt forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og market for den
21. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 21. marts 2024, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, og som er produceret og merket for den
21. marts 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 21. marts 2024, kan fortsat markedsfores
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgér i fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, og som er produceret og market for den
21. marts 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 21. marts 2024, kan fortsat markedsfores
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgr i fodevareproduktion.
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Artikel 4
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 29. februar 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer

2b957i

Thaumatin

Tilsetningsstoffets sammenscetning
Thaumatin

Aktivstoffets karakteristika

Proteinerne thaumatin I og thaumatin II
udvundet af frekappen fra fraene
Thaumatococcus daniellii (Benth)

Einecs-nr.: 258-822-2
CAS-nr.: 53850-34-3

Specifikationer

Kemisk betegnelse:

polypeptid med 207 aminosyrer

Relativ molekylmasse: thaumatin I: 22209

thaumatin II: 22293

Indhold: mindst 15,1 % nitrogen pa
torstofbasis svarende til mindst 93 % protein

Renhed:
— kulhydrater: hejst 3 % pd torstofbasis
— sulfataske: hejst 2 % pa terstofbasis

Alle dyrearter

[ brugsvejledningen for tilsaetningsstof-
fet og forblandingerne angives oplag-
ringsbetingelserne og stabilitet over
for varmebehandling.

Folgende angives pa etiketten til tilsaet-
ningsstoffet:

»Anbefalet maksimumsindhold af ak-
tivstoffet pr. kg. fuldfoder med et vand-
indhold pa 12 %: 5 mg.«

Funktionel gruppe, identifikations-
nummer, navn pa aktivstoffet og tilsat
mangde skal angives pa etiketten til for-
blandingen, hvis anvendelsesniveauet
pa etiketten til forblandingen ville med-
fore overskridelse af de i punkt 2 om-
handlede niveauer.

21. marts 2034
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— aluminium: hejst 100 mg/kg pé terstof- 4.  Foderstofvirksomhedslederne skal fast-

basis leegge driftsprocedurer og administrati-
ve foranstaltninger for brugerne af til-
setningsstoffet og  forblandingerne
med henblik pé at imedega de potenti-
elle risici ved anvendelse. Hvis disse ri-
sici ikke kan fjernes gennem sddanne
procedurer og foranstaltninger, md til-
setningsstoffet og forblandingerne kun
anvendes med personlige vaernemidler
som andedratsvaern og hudbeskyttelse.

Analysemetode (")

Til bestemmelse af thaumatin i
tilseetningsstoffet: nitrogenindholdet i
fodertilsaetningsstoffet efter Kjeldahl-
metoden (JECFA’s monografi om thaumatin,
2006. Thaumatin.
Specifikationsmonografi).

(") Naermere 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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