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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/ 344
af 25. februar 2021

om godkendelse af sorbitanmonolaurat som fodertilseetningsstof til alle dyrearter

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sidan godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilseetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv 70/524/EQF (.

(2)  Sorbitanmonolaurat blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsbegransning som
tilseetningsstof til foder til alle dyrearter. Dette tilseetningsstof blev derpd opfert i registret over fodertilset-
ningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Thenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med artikel 7 i samme forordning, er
der indgivet en ansegning om en ny vurdering af sorbitanmonolaurat som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter.

(4)  Ansegeren anmodede om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofkategorien »teknologiske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »emulgatorer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(5)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 27. februar 2019 () og
25. maj 2020 (%), at sorbitanmonolaurat under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning
pa dyrs sundhed, forbrugersikkerheden eller miljget. Den konkluderede ogsd, at tilsetningsstoffet er hud- og
gjenirriterende. Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsetningsstoffet.
Autoriteten konkluderede ogsa, at eftersom sorbitanmonolaurat er godkendt som fodertils@tningsstof med en
emulgerende funktion, kan den teknologiske virkning, der ligger til grund for dets anvendelse som fodertilseet-
ningsstof, med god grund forventes at komme til udtryk, nér det anvendes i foder. Autoriteten vurderer ikke, at der
er behov for serlige krav om overvdgning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om
metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffer i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af sorbitanmonolaurat viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af sorbitanmonolaurat ber derfor godkendes.

(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af sorbitanmonolaurat, ber der indremmes en overgangsperiode, siledes at interesserede parter kan
forberede sig pé at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —
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(') 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 2019: 17(3):5651.
(*) EFSA Journal 2020: 18(6):6162.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte tilsetningsstof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »emulgatorer, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte tilseetningsstof og forblandinger, der indeholder dette tilsatningsstof, som er produceret og
mearket for den 18. september 2021 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 18. marts 2021, kan
fortsat markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte tilseetningsstof, som er produceret og mearket for
den 18. marts 2022 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 18. marts 2021, 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 tilsaetningsstof, som er produceret og meerket for
den 18. marts 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 18. marts 2021, kan fortsat

markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i
fodevareproduktion.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft p tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 25. februar 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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; . Minimum- | Maksimum-
Tistnings sindhold | - sindhold
P ) . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimum- L
1F1ent1f1ka— Tilseetningsstof beskrivelse, analysemetode Kategori salder mg tilsetningsstof/kg Andre bestemmelser Godkendelse gyldig til
thI;SlI;;lm- fuldfoder med et

vandindhold pd 12 %

Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe:

: emulgatorer

1c493

Sorbitanmono-
laurat

Tilscetningsstoffets sammenseetning

Praparat af sorbitanmonolaurat,
som indeholder > 95 % af en
blanding af sorbitol, sorbitan og
isosorbidestere forestret med
fedtsyrer afledt af kokosolie.

Flydende form

Alle dyrearter

Aktivstoffets karakteristika
Sorbitanmonolaurat
CAS-nummer: 1338-39-2
Ci5H3406.

Analysemetode (')

Til bestemmelse af

sorbitanmonolaurat i

fodertilseetningsstoffet:

— FAO JECFA Monograph »Sorbi-
tan Monolaurate«

. I brugsvejledningen for anvendelsen af

tilseetningsstoffet og  forblandinger
angives oplagringsbetingelserne og
stabilitet over for varmebehandling.

. Foderstofvirksomhedslederne skal
fastleegge driftsprocedurer 0g
administrative  foranstaltninger for
brugerne af tilseetningsstoffet og

forblandingerne med henblik pd at
imedegd risici ved anvendelse. I
tilfeelde, hvor risiciene ikke kan fjernes
eller reduceres til et minimum ved
hjelp af disse procedurer og
foranstaltninger, mé tilseetningsstoffet
og forblandingerne kun anvendes med
de fornedne personlige veernemidler.

18. marts 2031

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

791/89 1

[vd]

apuapi, suorun aysiedoiny uaQq

1¢0CT9t


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) 2021/344 af 25. februar 2021 om godkendelse af sorbitanmonolaurat som fodertilsætningsstof til alle dyrearter 
	BILAG 


