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KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2024/806
af 7. marts 2024

om godkendelse af fyrretinktur af Pinus sylvestris L. som fodertilsetningsstof 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 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 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)  Stoffet fyrretinktur af Pinus sylvestris L. blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden
tidsbegraensning som fodertilsatningsstof til alle dyrearter. Dette stof blev derpd opfert i registret over fodertilset-
ningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Thenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings artikel 7 blev
der indgivet en ansegning om godkendelse af fyrretinktur af Pinus sylvestris L. som et fodertilsetningsstof til alle
dyrearter. Ansegeren anmodede om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofkategorien »sensoriske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«, og at det ogsd blev godkendt til anvendelse i
drikkevand. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kreeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europeziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 4. juli 2023 (}), at
fyrretinktur af Pinus sylvestris L. under de foresldede anvendelsesbetingelser er sikker for alle dyrearter, forbrugerne
og miljeet. Autoriteten anforte desuden, at det ikke er ngdvendigt at pavise virkningen yderligere, eftersom kviste af
Pinus sylvestris L. anvendes som aroma i fedevarer, og de anses for at have en sammensatning svarende til
kildematerialet til produktion af fyrretinktur. Den konkluderede, at fyrretinktur af Pinus sylvestris L. ber betragtes
som hud- og gjenirriterende samt som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende. Autoriteten har ogsé
verificeret den rapport om metoden til analyse af fodertilsatningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at fyrretinktur af Pinus sylvestris L. opfylder de bestemmelser, der
fremgdr af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelse af navnte stof ber derfor godkendes.
Kommissionen mener, at der bar treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige
virkninger hos brugerne af tilsatningsstoffet.

(6)  For at muliggere bedre kontrol ber aromastoffer tilsattes foder i form af forblandinger. Kommissionen mener ikke,
at der for fyrretinktur af Pinus sylvestris L. af sikkerhedsmassige drsager er behov for at fastlaegge maksimalgraen-
sevardier. Den anbefalede maksimalgreenseveerdi ber angives pd etiketten til tilsetningsstoffet for at muliggere
bedre kontrol. Hvis den anbefalede maksimalgreenseveerdi overskrides, ber der angives visse oplysninger pd
etiketten til de pdgaldende forblandinger.

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

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

() EFSA Journal 2023;21(7):8181.
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(7)  Ihenhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Derfor
ber anvendelse af det pagaeldende tilsaetningsstof i drikkevand ikke tillades.

(8) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af fyrretinktur af Pinus sylvestris L., bor der indremmes en overgangsperiode, sdledes at interesserede

parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.
(9)  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 tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer, godkendes som fodertilseetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opforte stof samt forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og market for den
28. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. 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 mearket for den
28. marts 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. marts 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, og som er produceret og merket for den

28. marts 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. marts 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
Ikrafttraeeden

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 7. marts 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Maksi- - Maksi-
Minimum- ind
Fodertilszt- mxlgn— sindhold muﬁn T:in )
ningsstoffets Tilset- | Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse og | Dyreart eller sader ° Andre bestemmelse Godkendelse
identifikations- | ningsstof analysemetode -kategori mg aktivstofkg " ser gyldig til
nummer fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer
2b2816792-t | Fyrretink- | Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — — . Tilsetningsstoffet anvendes i foder som | 28. marts 2034
tur forblanding.

Fyrretinktur af knopperne af Pinus sylvestris L.

Flydende form
Aktivstoffets karakteristika

Torstofindhold: 1,9-2,5 %

Fyrretinktur af knopperne af Pinus sylvestris L.
fremstillet ved ekstraktion med en blanding
af vand/ethanol som defineret af Europaradet (')

EF-nr.: 281-679-2 ()

Specifikationer

— Polyphenoler: 0,070-0,102 %

— Phenolsyrer: 0-0,038 %

— Ratin: 0-0,001 %

— Ferulasyre: 0,0003-0,0006 %

— a-Terpineol: 0,00013-0,00025 %

Analysemetode ()

Til karakterisering af fodertilsaetningsstoffet:
spektrofotometri til bestemmelse af det
samlede indhold af polyphenoler: hgjtydende
tyndtlagskromatografi (HPTLC) til bestemmelse
af det samlede indhold af phenolsyrer.

. I brugsvejledningen for tilsetningsstoffet

og forblandinger angives oplagringsbetin-
gelserne og stabilitet over for varmebe-
handling.

. Folgende angives pa etiketten til tilsat-

ningsstoffet:

»Anbefalet maksimumsindhold af aktivs-
toffet pr. kg. fuldfoder med et vandindhold
pa 12 %: 50 mg.«

. Funktionel gruppe, identifikationsnum-

mer, navn pd aktivstoffet og tilsat mengde
skal angives pd etiketten til forblandingen,
hvis anvendelsesniveauet pé etiketten til
forblandingen ville medfere overskridelse
af de i punkt 3 omhandlede niveauer.

. Foderstofvirksomhedslederne skal fast-

leegge driftsprocedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne af tilseet-
ningsstoffet og forblandingerne med hen-
blik pa at imedegd de potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse risici ikke kan fjer-
nes eller begraenses gennem siddanne pro-
cedurer og foranstaltninger, skal tilseet-
ningsstoffet og forblandingerne anvendes
med personlige veernemidler som ande-
dreetsveern og gjen- og hudbeskyttelse.
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(") Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).

(%) EF-nummer, der omfatter ekstrakter og deres fysisk modificerede derivater sdsom tinkturer, faste bestanddele, absolutter, ateriske olier, olicharpikser, terpener, terpenfrie fraktioner, destillater, restprodukter mv.
udvundet af Pinus sylvestris, Pinaceae. Kilde: ECHA-database.

(®) Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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