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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/ 1400
af 5. oktober 2020

om godkendelse af beta-apo-8'-carotensyre-ethylester som tilsaetningsstof til foder til slagtekyllinger,
egleggende hener samt mindre udbredt egleeggende fjerkra og mindre udbredt slagtefjerkrae

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af siddan godkendelse. Artikel 10, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til
Rédets direktiv 70/524/EQF (%), og artikel 4 i samme forordning indeholder bestemmelser om godkendelse af en ny
anvendelse af et tilsetningsstof.

(2)  Beta-apo-8'-carotensyre-ethylester blev godkendt uden tidsbegrensning i overensstemmelse med direktiv
70/524/EQF som fodertilsetningsstof til fjerkree, der tilhorer den funktionelle gruppe »farvestoffer, herunder
pigmenter¢, under rubrikken »carotinoider og xantofyller«. Tilsetningsstoffet blev derpd opfert i registret over
fodertilsetningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Thenhold til artikel 4 og artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af beta-apo-8'-carotensyre-ethylester i drikkevand og om
en ny vurdering af beta-apo-8'-carotensyre-ethylester som fodertilsztningsstof til slagtekyllinger, eeglaeggende hener
samt mindre udbredt agleeggende fjerkre og mindre udbredt slagtefjerkrae. Ansegeren anmodede om, at
tilseetningsstoffet klassificeres i tils@tningsstofkategorien »sensoriske tils@tningsstoffer« og i den funktionelle gruppe
»farvestoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4) Den Europaiske Fodevareautoritet (vautoriteten<) konkluderede i sine udtalelser af 8. marts 2016 () og
12. november 2019 (¥, at beta-apo-8’-carotensyre-ethylester under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har
skadelige virkninger pd dyrs sundhed, pa forbrugersikkerheden eller pd miljeet. Det blev ogsd konkluderet at beta-
apo-8'-carotensyre-ethylester ikke er irriterende for hud og gjne eller hudsensibiliserende. Autoriteten kan ikke
fremlegge nogen konklusion om beta-apo-8'-carotensyre-cthylesters inhalationstoksicitet eller risikoen ved
brugeres inhalering af tilsaetningsstoffet. Kommissionen mener derfor, at der bor traffes passende beskyttelsesforan-
staltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed. Autoriteten konkluderede desuden, at det
pagaldende tilseetningsstof er effektivt til at give farve til animalske fedevarer. Autoriteten mener ikke, at der er
behov for sarlige krav vedrerende overvigning efter markedsforingen. Autoriteten har ligeledes gennemgaet den
rapport om analysemetoden for fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede EU-referencelaboratorium.

(5)  For sé vidt angdr anvendelse i drikkevand, finder Kommissionen, at den samtidige anvendelse af tilsaetningsstoffet i
drikkevand og i foder er vanskelig at hdndtere, eftersom der er fastsat maksimale grensevaerdier af
sikkerhedshensyn, og der desuden ogsé er andre tilseetningsstoffer, der indeholder xantofyller og carotinoider, og
som kan anvendes i foder. Den samtidige anvendelse af beta-apo-8'-carotensyre-cthylester i drikkevand og i foder
gger antallet af administrationsveje og risikoen for at overskride de maksimale greenseveerdier for tilsaeetningsstoffer,
der indeholder carotinoider og xantofyller. Anvendelse i drikkevand ber derfor ikke godkendes.

() 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 2016;14(4):4439.

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5911.
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(6)  Vurderingen viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.
Anvendelsen af beta-apo-8'-carotensyre-ethylester ber derfor godkendes som angivet i bilaget til nerverende
forordning.

(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af det pagzldende stof, ber der indremmes en overgangsperiode, saledes at interesserede parter kan
forberede sig pé 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
Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»farvestoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Det i bilaget anforte stof, som tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tils@tningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»farvestoffer«, ma ikke anvendes i drikkevand.

Artikel 3
1. De i bilaget opferte stoffer og forblandinger, der indeholder disse stoffer, som er produceret og mearket for den
26. april 2021 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 26. oktober 2020, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil den 26. oktober 2021.
2. De i bilaget opferte foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte stoffer, som er produceret og

meerket for 26. oktober 2021 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 26. oktober 2020, kan
fortsat markedsferes og anvendes, indtil den 26. april 2022.

Artikel 4

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 5. oktober 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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nings- . sind- sind-
N . . Maksi- | hold | hold ) .
stoffets | Tilseetnings- | Sammensetning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksimalgraenseveerdi Godkendelse
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12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: farvestoffer ii) stoffer, der, ndr dyr fodres hermed, giver animalske fodevarer en farve
2a160f |Beta-apo-8'- | Tilseetningsstoffets ~ sammenseet- | Slagtekyllinger — — 15 |— 20 mg beta-apo-8'-| 1. I brugsvejledningen for anven| 26.10.2030
carotensyre- | ning og mindre carotensyre-ethyle delse af tilsetningsstoffet og for
ethylester | Beta-apo-8'-carotensyre-ethylester udbredte fjer- ster/kg aggeblomme |  blandingen angives oplagrings
Triphenylphosphinoxid ~ (TPPO) < | kraearter (vadt veev) betingelser og stabilitet over for
100 mg/kg bestemt til — 8 mg beta-apo-8'-caro|  varmebehandling.
slagtnin tensyre-ethylester/ki . Beta-apo-8'-carotensyre-ethy-
Aktlvstoff,ets karakeeristika Chind levezr(védt Zaev) ke lester Eqarkedsffares gg anve);l-
Beta-apo-8'-carotensyre-ethylester Agleggende - - > |— 25 mg betaapo-8'-|  des som et tilstningsstof be-
Kemisk formel: C5,H440, hener og min- carotensyre-ethyle- stdende af et preeparat.
CAS-nr:1109-11-1 . dre udbredt ster/kg skindffedt (vdt | 3. Til brugerne af tilsatningsstof
Fast form, fremstillet ved kemisk syn- a.egleeggende vay) fet og forblandingerne skal fo
tese fjerkre. derstofvirksomhedslederne

Renhedskriterier: = 97 % alle isomerer.

Analysemetode

— Til kvantificering af Ethylester af -
apo-8’-karotensyre i praparatet af
fodertilsaetningsstoffet: spektrofo
tometri (446 nm).

— Til kvantificering af Ethylester af f5-
apo-8'-karotensyre i forblandin
gerne og foderstofferne: normalfa
set hejtryksvaskekromatografi i
kombination med synlig detekte
ring (NP-HPLC-VIS, 446 nm).

iveerkseette driftsprocedurer og
administrative  foranstaltnin
ger med henblik pa at imodegd
risicived anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes eller be
grenses til et minimum ved
hjelp af sidanne procedurer
og foranstaltninger, skal tilsaet
ningsstoffet og forblandinger
ne anvendes med personlige
vernemidler, herunder gjen-
og hudbeskyttelse samt dnde
dreetsveern.
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