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KOMMISJONENS GJENNOMFZRINGSFORORDNING (EU) 2017/66 2020/E@S/34/20
av 14. desember 2016

om godkjenning av garvesyre som tilsetningsstoff i férvarer for alle dyrearter(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkeméte,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i
forvarer(2), sarlig artikkel 9 nr. 2, og

ut fra falgende betraktninger:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

I henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 ma tilsetningsstoffer som skal brukes i forvarer, godkjennes, og forord-
ningen inneholder grunnlaget og framgangsmétene for & gi slik godkjenning. | henhold til artikkel 10 i nevnte forord-
ning skal tilsetningsstoffer som er godkjent i henhold til radsdirektiv 70/524/E@F(2), vurderes pa nytt.

Garvesyre ble i samsvar med direktiv 70/524/E@F godkjent uten tidsbegrensning som tilsetningsstoff i forvarer for alle
dyrearter. Produktet ble deretter oppfart i registeret over tilsetningsstoffer i forvarer som et eksisterende produkt, i
samsvar med artikkel 10 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1831/2003.

I samsvar med artikkel 10 nr. 2 i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med forordningens artikkel 7, er det
inngitt en sgknad om ny vurdering av garvesyre som tilsetningsstoff i forvarer for alle dyrearter. Sgkeren anmodet om at
dette tilsetningsstoffet skulle Kklassifiseres i kategorien «sensoriske tilsetningsstoffer». Sgknaden inneholdt de
opplysninger og dokumenter som kreves i henhold til artikkel 7 nr. 3 i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Den europeiske myndighet for nearingsmiddeltrygghet («Myndigheten») konkluderte i sin uttalelse av
11. september 2014(3) med at dette stoffet under de foreslatte vilkarene for bruk i forvarer ikke har noen skadevirkning
pa dyrs eller menneskers helse eller pa miljget. Myndigheten konkluderte videre med at den funksjonen garvesyre har i
for, ligner pa funksjonen stoffet har i neringsmidler. Myndigheten har allerede konkludert med at garvesyre er effektivt
for naeringsmidler, ettersom det forsterker neeringsmiddelets lukt eller smak. Konklusjonen kan derfor utvides til ogsa a
omfatte for.

Det bar fastsettes begrensninger og vilkar for & muliggjere bedre kontroll. Ettersom det ikke foreligger sikkerhets-
grunner som krever at det fastsettes et hgyeste innhold, og idet det tas hensyn til Myndighetens nye vurdering, ber
anbefalt innhold angis pa tilsetningsstoffets etikett. Dersom dette innholdet overskrides, bar det angis visse opplysninger
pé etiketten til premikser, forblandinger og formidler.

Pa grunn av manglende opplysninger om brukersikkerhet konkluderte Myndigheten med at garvesyre bgr anses som
potensielt farlig for luftveier, hud, gyne og slimhinner. Det bgr derfor treffes egnede vernetiltak. Myndigheten anser
ikke at det er behov for serlige krav om overvaking etter at produktet er brakt i omsetning. Myndigheten har ogsa
gjennomgatt rapporten om analysemetoden for tilsetningsstoffene i forvarer framlagt av referanselaboratoriet som ble
opprettet ved forordning (EF) nr. 1831/2003.

Vurderingen av det bergrte stoffet viser at vilkarene for godkjenning fastsatt i artikkel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003
er oppfylt. Bruk av garvesyre bgr derfor godkjennes i samsvar med vedlegget til denne forordning.

Ettersom ingen sikkerhetsgrunner tilsier at endringene i vilkarene for godkjenning av garvesyre ma fa gyeblikkelig
anvendelse, bgr det fastsettes en overgangsperiode, slik at bergrte parter kan forberede seg pa de nye kravene som
godkjenningen medfarer.
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Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 13 av 17.1.2017, s. 259, er omhandlet i E&S-komiteens beslutning nr. 76/2017 av 5. mai 2017
om endring av E@S-avtalens vedlegg | (Veterinare og plantesanitere forhold), se EQ@S-tillegget til Den europeiske unions tidende nr. 11
av 7.2.2019, s. 16.

EUT L 268 av 18.10.2003, s. 29.

Rédsdirektiv 70/524/E@F av 23. november 1970 om tilsetningsstoffer i forvarer (EFT L 270 av 14.12.1970, s. 1).
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9) Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, naeringsmidler og
for —

VEDTATT DENNE FORORDNING:

Artikkel 1
Godkjenning

Stoffet angitt i vedlegget, som tilhgrer kategorien «sensoriske tilsetningsstoffer» og funksjonsgruppen «aromastoffer», god-
kjennes som tilsetningsstoff i forvarer pa vilkarene fastsatt i vedlegget.

Artikkel 2
Overgangstiltak

1.  Stoffet angitt i vedlegget og premikser som inneholder dette stoffet, og som er framstilt og merket fgr 6. august 2017 i
samsvar med reglene som gjaldt fgr 6. februar 2017, kan fortsatt bringes i omsetning og brukes til eksisterende lagre er tamt.

2. Forblandinger og formidler som inneholder stoffet angitt i vedlegget, og som er framstilt og merket far 6. februar 2018 i
samsvar med reglene som gjaldt for 6. februar 2017, kan fortsatt bringes i omsetning og brukes til eksisterende lagre er temt
dersom de er beregnet pa dyr som er bestemt til naeringsmiddelproduksjon.

3. Forblandinger og formidler som inneholder stoffet angitt i vedlegget, og som er framstilt og merket fer 6. februar 2019 i
samsvar med reglene som gjaldt for 6. februar 2017, kan fortsatt bringes i omsetning og brukes til eksisterende lagre er temt
dersom de er beregnet pa dyr som ikke er bestemt til neringsmiddelproduksjon.

Artikkel 3
Ikrafttredelse

Denne forordning trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.
Utferdiget i Brussel 14. desember 2016.

For Kommisjonen
Jean-Claude JUNCKER

President



VEDLEGG

Tilsetnings- . Laveste Hgyeste o
stoffets _ Navnpa A Sammensetning, kjemisk formel, Dyreart eller innhold innhold Godkjennings-
identifik innehaver av | Tilsetningsstoff beskrivel | d d Hayeste alder Andre bestemmelser periodens
identifika- godkjenningen eskrivelse, analysemetode yregruppe mg aktivt stoff / kg fullfor med utlgp
sjonsnummer et vanninnhold p& 12 %
Kategori: Sensoriske tilsetningsstoffer. Funksjonsgruppe: Aromastoffer
2b16080 — Garvesyre Tilsetningsstoffets sammensetning Alle dyre- — — — Tilsetningsstoffet skal tilsettes for-| 6. februar
arter varen som en premiks. 2027

Garvesyre
Karakterisering av det aktive stoffet
Garvesyre

Framstilt ved ekstraksjon fra for-
skjellige planter.

Renhet: min. 93 % (i tarrstoff)
Kjemisk formel: C76Hs2046
CAS-nr.: 72401-53-7

FL-nr.: 16.080
Analysemetode(?)

Til bestemmelse av garvesyre i til-
setningsstoffet:

Kvalitative kolorimetriske tester eller
utfellingstester (Ph. Eur. 6. utgave,
monografi 1477) og kvantitativ
gravimetrisk metode (FAO JECFA,
monografi om garvesyre).

I bruksanvisningen for tilsetnings-
stoffet og premiksene angis vilkarene
for lagring og stabilitet.

Anbefalt hgyeste innhold av det
aktive stoffet skal veere: 15 mg/kg
fullfér med et vanninnhold pa 12 %.

Pa tilsetningsstoffets etikett angis
folgende:

«Anbefalt hgyeste innhold av det
aktive stoffet i fullfor med et
vanninnhold pa 12 %: 15 mg/kg.»

Funksjonsgruppen,  identifikasjons-
nummeret, navnet p& og tilsatt
mengde av det aktive stoffet skal
angis pa etiketten til premikser, for-
midler og forblandinger dersom
falgende innhold av det aktive stoffet
i fullfor med et vanninnhold pé& over
12 % overskrides: 15 mg/kg.
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Tilsetnings-
stoffets
identifika-
sjonsnummer

Navn pa
innehaver av
godkjenningen

Tilsetningsstoff

Sammensetning, kjemisk formel,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
dyregruppe

Hgyeste alder

Laveste
innhold

Hgyeste
innhold

mg aktivt stoff

/ kg fullfér med

et vanninnhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkjennings-
periodens
utlap

Til pdvisning av garvesyre (som
gallussyre) i premikser av aromaer:

Haytrykksveeskekromatografi ~ med
omvendt fase og UV-detektor (RP-
HPLC-UV)

For brukere av tilsetningsstoffet og
premiksene skal driftsansvarlige for
forforetak fastsette driftsrutiner og
organisatoriske tiltak for & handtere
mulige risikoer ved hudkontakt eller
kontakt med gynene. Dersom disse
risikoene ikke kan fjernes eller
reduseres til et minimum ved hjelp av
slike rutiner og tiltak, skal tilsetnings-
stoffet og premiksene brukes med
egnet personlig verne-utstyr, herunder
vernebriller og hansker.

(t) Nermere opplysninger om analysemetodene finnes pa referanselaboratoriets nettsted: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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