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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2015/264
af 18. februar 2015

om godkendelse af neohesperidindihydrochalcon som fodertilsetningsstof til fir, fisk, hunde, kalve
og visse kategorier af svin

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
seetningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse. Artikel 10 indeholder bestemmelser om en
ny vurdering af et fodertilsetningsstof, der er godkendt i henhold til Ridets direktiv 70/524EQF (3.

(2)  Neohesperidindihydrochalcon blev godkendt uden tidsbegraensning i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF
som fodertilsetningsstof til smagrise, hunde, kalve og fir. Dette stof blev derpd opfert i det register over fodertil-
setningsstoffer, der er blevet oprettet i henhold til artikel 17 i forordning (EF) nr. 1831/2003, som et eksisterende
produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003. 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 en ny vurdering af neohesperidindihydrochalcon som tilsetningsstof til foder til smagrise (pattegrise og
fraveennede smdgrise), slagtesvin, kalve til opdret, fedekalve, far og hunde. Der blev ogsé forelagt en ansggning i
henhold til forordningens artikel 7 om en ny anvendelse i drikkevand for de pagealdende arter og kategorier af
dyr og om en ny anvendelse for fisk. Ansegeren anmodede om, at dette tilseetningsstof klassificeres i kategorien
»sensoriske tilsaetningsstoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten) konkluderede i sin udtalelse af 15. november
2011 (%), at neohesperidindihydrochalcon pa de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelig virkning pd
dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljoet. Autoriteten konkluderede endvidere i den efterfolgende udtalelse
af 9. april 2014 (%), at brugen af neohesperidindihydrochalcon som fodertilseetningsstof til fisk ikke har skadelig
virkning pé dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljeet. Autoriteten fandt, at der ikke er behov for yderligere
dokumentation for virkningen, da funktionen i foder i alt vasentligt er den samme som i fedevarer. Autoriteten
mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgaet
den rapport om metoden til analyse af fodertilsatningsstoffer i foder, der blev forelagt af det i henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(4)  Vurderingen viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.
Derfor ber anvendelsen af dette stof godkendes som anfert i bilaget til narvarende forordning.

(5)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraever gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sé bererte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, 5. 29.
(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsaetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2011;9(12):2444.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3669.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tils@tningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer, tillades anvendt som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Det i bilaget opferte stof samt forblandinger, der indeholder dette stof, som er produceret og merket for den
11. september 2015 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 11. marts 2015, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, til svin, kalve, fir og hunde.

Foderblandinger og fodermidler, der indeholder dette stof, som er produceret og merket for den 11. september 2015 i
overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 11. marts 2015, kan fortsat markedsferes og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt, til svin, kalve og far.

Foderblandinger og fodermidler, der indeholder dette stof, som er produceret og mearket for den 11. marts 2017 i
overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 11. marts 2015, kan fortsat markedsferes og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt, til hunde.

Artikel 3

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 18. februar 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
Formand
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) . Minimumsind- | Maksimums-
Tilsetnings- | Ny pg inde- hold indhold
stoffets Vi p Tilsatnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, beskri- | Dyreart eller Maksi- ° fnaho Godkendelse
SR haveren af . Andre bestemmelser -
identifikati- stof velse, analysemetode —kategori mumsalder gyldig til
godkendelsen mg/kg fuldfoder med et vand-
onsnummer ; .
indhold pa 12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer
2b959 — Neohesperi- | Tilsetningsstoffets sammenscetning Smadgrise — — 35 1. 1 brugsvejledningen for | 11. marts
dindihydro- Neohesperidindihydrochalcon og slagt- tlls&tnmgsstoffet ~og 2025
chalcon esvin forblandingen angives
oplagringsbetingel-
Ethanol < 5 000 mg/kg Kalve _ _ 35 .
Aktivstoffets karakteristika -~ — — = _ Sikkerhedsforanstalt-
Neohesperidindihydrochalcon ninger: Der bor anven-
Fisk _ _ 35 des  andedretsveern,
CysH36055 sikkerhedsbriller ~ og
Hunde — — 35 -handsker under hind-

CAS-nr.: 20702-77-6

Neohesperidindihydrochalcon, fast form,
fremstillet ved kemisk syntese

Renhed: Min. 96 % (pa ter basis)

Analysemetode (1)

Til bestemmelse af neohesperidindihydro-
chalcon i fodertilsetningsstoffet: Tyndt-
lagskromatografi (TLC), Den Europeaiske
Farmakopé 6.0, metode 01/2008: 1547.

Til bestemmelse af neohesperidindihydro-
chalcon i forblandinger og foderstoffer:
Hojtryksvaskekromatografi med diodear-

raydetektion (HPLC-DAD).

teringen.

(") Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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