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KOMMISJONENS GJENNOMFORINGSFORORDNING (EU) 2021/505 2023/E0S/60/32
av 23. mars 2021

om avslag pa godkjenning av 60 % fosforsyre pa silikaberar som fortilsetjingsstoff
i funksjonsgruppa konserveringsmiddel(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

med tilvising til traktaten om verkeméten til Den europeiske unionen,

med tilvising til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i for-
varer(1), seerleg artikkel 9 nr. 2, og

ut frd desse synsmatane:

1)

2)

3)

4)

5)

Forordning (EF) nr. 1831/2003 inneheld foresegner om godkjenning av tilsetjingsstoff for bruk i for og om vilkér og
framgangsmatar for & gje eller avsla slik godkjenning. I artikkel 10 i den nemnde forordninga er det fastsett at
tilsetjingsstoff som er godkjende i medhald av radsdirektiv 70/524/EQF(2), skal vurderast pa nytt.

Ortofosforsyre vart i samsvar med direktiv 70/524/EQF godkjent utan tidsavgrensing som tilsetjingsstoft i for til alle
dyreartar. Tilsetjingsstoffet vart deretter oppfert i registeret over fortilsetjingsstoff som eit eksisterande 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 jamfort med artikkel 7 i den same forordninga er det
sendt inn to seknader til Kommisjonen om ny vurdering av ortofosforsyre.

Den forste soknaden gjaldt eit preparat av ortofosforsyre (67-85,7 %) vekt/vekt (vassloysing). Preparatet vart godkjent
som tilsetjingsstoff i for til alle dyreartar for eit tidsrom pa ti ar ved Kommisjonens gjennomferingsforordning (EU)
nr. 1055/2013(3).

Den andre seknaden gjaldt ny vurdering av 60 % fosforsyre pa silikaberar som tilsetjingsstoff i for til alle dyreartar.
Sekjaren oppmoda om at tilsetjingsstoffet vert klassifisert i kategorien «teknologiske tilsetjingsstoff» og funk-
sjonsgruppa «konserveringsmiddel». Seknaden inneheldt dei opplysningane og dokumenta som krevst etter artikkel 7
nr. 3 i forordning (EF) nr. 1831/2003.

™
®

Q)
®

Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 102 av 24.3.2021, s. 1, er omhandlet i E®S-komiteens beslutning nr. 193/2021 av 9. juli 2021
om endring av EQS-avtalens vedlegg I (Veterinare og plantesanitere forhold), enna ikke kunngjort.

TEU L 268 av 18.10.2003, s. 29.

Rédsdirektiv 70/524/EQF av 23. november 1970 om tilsetningsstoffer i forvarer (TEF L 270 av 14.12.1970, s. 1).

Kommisjonens gjennomferingsforordning (EU) nr. 1055/2013 av 25. oktober 2013 om godkjenning av et preparat av fosforsyre som
tilsetningsstoff i forvarer for alle dyrearter (TEU L 288 av 30.10.2013, s. 57).
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6) I frasegna si av 17. mars 2020(#) konkluderte Den europeiske styresmakta for neringsmiddeltryggleik («styresmaktay)
med at sidan mengda med data var avgrensa i den opphavlege dokumentasjonen, og sekjaren heller ikkje svarte etter
fleire oppmodingar om ytterlegare opplysningar fra styresmakta, forst 22. juli 2011 og sist 3. mars 2020, var det ikkje
mogleg for styresmakta a gje noka frasegn om tryggleiken og verknaden av 60 % fosforsyre pé silikaberar som
tilsetjingsstoff i for til alle dyreartar.

7) Den 8. mai 2020 oppmoda dessutan Kommisjonen sekjaren om & leggje fram opplysningar om oppfelginga av den
aktuelle seknaden, men fekk ikkje svar.

8) Etter artikkel 5 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1831/2003 ma sekjaren kunne dokumentere, pa relevant og tilstrekkeleg vis, i
samsvar med gjennomferingsforesegnene(®) til forordning (EF) nr. 1831/2003, at tilsetjingsstoffet oppfyller dei krava
som er fastsette i den forordninga.

9) Ettersom sekjaren ikkje la fram dei opplysningane og dataa som det vart oppmoda om, og som er naudsynte for at
styresmakta skal kunne vurdere tryggleiken og verknaden av 60 % fosforsyre pa silikaberar, er det ikkje slatt fast at
tilsetjingsstoffet under dei framlagde bruksvilkara ikkje har nokon skadeverknad pa dyrehelsa, menneskehelsa eller
miljeet, og heller ikkje at det har minst éin av dei eigenskapane som er fastsette i artikkel 5 nr. 3 i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

10)  Vurderinga av 60 % fosforsyre pé silikaberar viser at vilkéra for godkjenning, som er fastsette i artikkel 5 i forordning
(EF) nr. 1831/2003, ikkje er oppfylte. Tilsetjingsstoffet ber difor ikkje godkjennast.

11)  Difor ber 60 % fosforsyre pa silikaberar, som eit eksisterande produkt slik det er fastsett i artikkel 10 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, trekkjast tilbake fra marknaden saman med for som inneheld tilsetjingsstoffet. Det ber likevel tillatast ein
avgrensa periode der dei eksisterande lagera av tilsetjingsstoffet og premiksane som inneheld dette stoffet, saman med
for som inneheld dei, vert trekte tilbake fra marknaden, slik at dei driftsansvarlege i tilstrekkeleg mon kan oppfylle
tilbaketrekkingsplikta si.

12)  Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med frasegna frd Det faste utvalet for planter, dyr,
naeringsmiddel og for.

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:

Artikkel 1

Avslag pa seknad om godkjenning

60 % fosforsyre pa silikaberar vert ikkje godkjent som fortilsetjingsstoff i kategorien «teknologiske tilsetjingsstoff» og
funksjonsgruppa «konserveringsmiddely.

Artikkel 2

Tilbaketrekking fra marknaden

1. Eksisterande lager av tilsetjingsstoffet som er nemnt i artikkel 1, og av premiksar som inneheld tilsetjingsstoffet, skal
trekkjast tilbake fra marknaden innan 13. oktober 2021.

2. Formiddel og forblandingar til dyr meinte for naringsmiddelproduksjon skal, nar dei er framstilte for 13. oktober 2021
med det tilsetjingsstoffet eller dei premiksane som er nemnde i nr. 1, trekkjast tilbake frd marknaden innan 13. april 2022.

() EFSA Journal 2020;18(4):6064.

(°) Kommisjonsforordning (EF) nr. 429/2008 av 25. april 2008 om n@rmere regler for gjennomfering av europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 1831/2003 med hensyn til utarbeiding og framlegging av seknader samt vurdering og godkjenning av tilsetningsstoffer i forvarer
(TEU L 133 av 22.5.2008, s. 1).
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3.  Formiddel og forblandingar til dyr som ikkje er meinte for naringsmiddelproduksjon, skal, nar dei er framstilte for

13. oktober 2021 med det tilsetjingsstoffet eller dei premiksane som er nemnde i nr. 1, trekkjast tilbake frd& marknaden innan
13. april 2023.

Artikkel 3
Ikraftsetjing

Denne forordninga tek til & gjelde 20. dagen etter at ho er kunngjord i Tidend for Den europeiske unionen.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.
Utferda i Brussel 23. mars 2021.
For Kommisjonen

Ursula VON DER LEYEN

President



