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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/593
av den 1 mars 2022

om godkinnande av eterisk kubeba-lagerolja som fodertillsats for vissa djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvirderas pd nytt.

(2)  Eterisk kubeba-lagerolja har godkints utan tidsbegrinsning som fodertillsats for alla djurarter i enlighet med direktiv
70/524/[EEG. Tillsatsen infordes direfter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med
artikel 10.1 b i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av eterisk kubeba-lagerolja som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i
enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jaimf6rd med artikel 7 i samma férordning.

(4)  Sokanden begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen
"aromdmnen”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

(5)  Sokanden begirde att eterisk kubeba-lagerolja skulle godkinnas ocksé for anvindning i dricksvatten. Forordning
(EG) nr 1831/2003 medger emellertid inte godkdnnande av "aromdmnen” for anvindning i dricksvatten. Darfor bor
anvindningen av eterisk kubeba-lagerolja inte tilldtas i dricksvatten.

(6)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 5 maj
2021 () att eterisk kubeba-lagerolja under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs eller
konsumenters hilsa eller pd miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att eterisk kubeba-lagerolja bor
betraktas som irriterande for hud och 6gon samt som hud- och luftvigssensibiliserande. Kommissionen anser
diarfor att lampliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt
vad giller anvindare av tillsatsen.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(*) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal, vol. 19(2021):6, artikelnr 6623.
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(7)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att eterisk kubeba-lagerolja anvinds i livsmedel som aromamne och dess
funktion i stort sett dr densamma i foder som i livsmedel. Darfor krivs ingen ytterligare dokumentation om
effektiviteten. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder
som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(8)  Bedomningen av eterisk kubeba-lagerolja visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003 4r uppfyllda. Amnet bor dirfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den har
forordningen.

(9)  Det bor faststillas vissa villkor for att mojliggora bittre kontroll. Framfor allt bor en rekommenderad halt anges pa
etiketten till fodertillsatsen. Om halten overskrids bor viss information anges pd etiketten till forblandningar.

(10) Det faktum att eterisk kubeba-lagerolja inte far anvindas som aromdmne i dricksvatten utesluter inte anvidndning i
foderblandningar som administreras via vatten.

(11) Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda dmnet, bor en overgdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som f6ljer av godkinnandet.

(12) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromédmnen” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgingsbestimmelser

1. Deti bilaga I angivna dmnet och de férblandningar innehéllande detta 4mne som har framstallts och markts fore den
2 november 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 2 maj 2022 far fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstallts och mérkts fore den
2 maj 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 2 maj 2022 far fortsitta att slippas ut pd marknaden
och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstillts och markts fére den
2 maj 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 2 maj 2022 fér fortsitta att slippas ut pd marknaden
och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.



L 114/46 Europeiska unionens officiella tidning 12.4.2022

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 1 mars 2022.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Namn pa Lagsta halt | Hogsta halt
Tillsatsens innehavaren S sttnine. kemisk f | Diurart ell - Godkinnandet
identifierings- av Tillsats ambrilsal?r sifm?ring’a nzlm slfnet(())fime ’ d}frrl?;teeoerg Hogsta dlder| M8 aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser giller till och
nummer godknnan- g y ) g helfoder mfd en vattenhalt med
det pd 12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen.
2b491-e0 - Eterisk kubeba- | Tillsatsens sammansdttning Slaktkycklingar - - - . Tillsatsen ska anvindas i foder | 2 maj 2032
lagerolja | pyerigk olja som erhalls fran Virphons som forblandning.
frukterna av Litsea cubeba (Lour.) Slaktkalkoner
Pers. . Ange foljande i bruksanvis-
Flvtande form Slaktsvin ningen till tillsatsen och for-
Y Smiori blandningarna: lagringsvillkor
Beskrivning av den aktiva substansen magrisat ﬁchdl.stablhtet vid  virmebe-
. . . Lakterande anding.
Eterisk olja som erhills genom |, ggor
angdestillation av frukterna av Ange foliande b tillsatsens eti-
Litsea cubeba (Lour.) Pers. enligt | Kalvar : ket% J p
Europarlédets definition () Ikke ”Rel;ommenderad hogsta halt
G ial: 36-45 9 Mjo
szﬁlg 5_33 5 %5 % JoRekor aktiv substans per kg helfoder
Limonen: 9-15 % Slaktnét med en Vattenhalt pa 12 %:
Linalool: 0,43 % ) — Slflktk}{ckllngar: 11 mg.
Geraniol: 14 % Far/getter — Vla?iol?(s: 16 mg.
. — Slaktkalkoner: 14 mg.
CAS-nr: 68855-99-2 Hastar — Slaktsvin: 23 mg.
Einecs-nr: 290-018-7 Kaniner — Smidgrisar: 19 mg.

Fema-nr: 3846
CoE-nr: 491

— Lakterande suggor: 28 mg.
— Kalvar  (mjolkersittning):
48 mg.
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Analysmetod (2) Laxfiskar — Slaktnot, far, getter och
hdstar: 43 mg.

Bestimning av den fytokemiska |Hundar — Mjolkkor: 28 mg.

markoren neral i fodertillsatsen — Kaniner: 17 mg.

eller i en blandning av Katter — Laxfiskar: 47 mg.

aromdmnen: Akvariefiskar — Hundar: 50 mg.

— Gaskromatografi-masspekt-
rometri med lasning av reten-
tionstiden (RTL-GC-MS).

— Katter: 8,5 mg.
— Akvariefiskar: 125 mg.”

. Den funktionella gruppen, den

aktiva substansens identifi-
eringsnummer och namn samt
tillsatt mangd aktiv substans
ska anges pa forblandningens
etikett om den halt som anges
pd forblandningens etikett
skulle resultera i att den halt
som avses i punkt 3 verskrids.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfo-
retagare faststilla driftsrutiner
och organisatoriska atgdrder
for att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt el-
ler kontakt med 6gonen. Nir
dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och dt-
girder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning, in-
klusive hudskydd, 6gonskydd
och andningsskydd.
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(") "Natural sources of flavourings - Report No. 2" (2007).
() Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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