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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1419
av den 22 augusti 2022

om godkinnande av eterisk olja av buchublad frin Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans som
fodertillsats for alla 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 rddets 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 godkidnnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvirderas pd nytt.

(2)  Eterisk olja av buchublad har godkints utan tidsbegrinsning som fodertillsats for alla djurarter i enlighet med
direktiv 70/524/EEG. Tillsatsen infordes direfter i registret over fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet
med artikel 10.1 b i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Enansokan om en ny utvirdering av en eterisk olja fran bladen av Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans (eterisk olja
av buchublad) som fodertillsats for alla djurarter har ldmnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG)
nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i samma f6rordning.

(4)  Sokanden begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen
"aromdmnen”. Till ans6kan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(5)  Sokanden begirde att tillsatsen skulle godkdnnas ocksd for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkdnnande av aromdmnen for anvindning i dricksvatten. Darfor bor det
inte vara tillatet att anvinda eterisk olja frin Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans i dricksvatten.

(6)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 27 januari
2022 () att eterisk olja av buchublad fran Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans under foéreslagna
anvandningsvillkor inte inverkar negativt pa djurs eller konsumenters halsa eller pd miljon. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade ocksd att eterisk olja av buchublad frain Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans bor betraktas som
irriterande for hud och 6gon samt som hud- och luftvigssensibiliserande. Kommissionen anser dérfor att limpliga
skyddsédtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt vad géller anvindare
av tillsatsen.

(7)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att det inte kridvs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten
eftersom eterisk olja av buchublad frin Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans anvinds i livsmedel som aromdmne
och dess funktion i stort sett dr densamma i foder som i livsmedel. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoder for fodertillsatsen i foder som ldmnats av det referenslaboratorium som inrittats genom foérordning
(EG) nr 1831/2003.

() 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. 20(2022):3, artikelnr 7160.
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(8)  Bedomningen av eterisk olja av buchublad frdn Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans visar att villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Amnet bor dirfor godkinnas for anvindning
i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(9)  Det bor faststillas vissa villkor for att mojliggora bittre kontroll. Framfor allt bor en rekommenderad halt anges pd
etiketten till tillsatsen. Om halten 6verskrids bor viss information anges pa etiketten till forblandningar.

(10) Det faktum att eterisk olja av buchublad frin Agathosma betulina (P]. Bergius) Pillans inte fir anvindas som
aromamne i dricksvatten utesluter inte anvindning 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 6vergdngsperiod medges sa att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(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 "aromidmnen” som anges i bilagan godkanns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgingsbestimmelser

1.  Det i bilagan angivna dmnet och de forblandningar innehéllande detta dmne som har framstillts och markts fore
12 mars 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 12 september 2022 far fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstéllts och markts fore den
12 september 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 12 september 2022 fér fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderravaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstillts och mirkts fére den
12 september 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 12 september 2022 fér fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de idr 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.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 22 augusti 2022.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

. Lagsta halt Hogsta
Tillsatsens oo . _— Djurart . halt Godkinnandet
identifierings- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, eller Hogsta . Ovriga bestimmelser iller till och
g analysmetod djurkate- | &lder | mg tillsats/kg helfoder & 8 q
nummer gori med en vattenhalt pd me
12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen.
2b85c-e0 | Eterisk olja av Tillsatsens sammansdttning Alla - - - 1. Tillsatsen ska anvindas i foder som for-| 12.9.2032
buchublad djurarter blandning.
Eterisk olja av buchublad som erhalls frén utom
bladen av Agathosma betulina (P.]. Bergius) katter 2. Ange foljande i bruksanvisningen till till-
Pillans satsen och forblandningarna: lagrings-
Katter - - 0,2 villkor och stabilitet vid varmebehand-

Flytande form
Metyleugenol: < 0,17 %
Beskrivning av den aktiva substansen

Eterisk olja av buchublad framstilld genom
angdestillation av bladen frdn Agathosma
betulina (P.J. Bergius) Pillans enligt
Europarddets definition (')

d,l-Isomenton: 19-27 %

d-Limonen: 19-26 %

2-Hydroxipiperiton (eller diosfenol): 8-17 %
p-Mentan-3-on: 5-12 %

Pulegon: 1,5-8 %

CAS-nr: 68650-46-4
CoE-nr: 85¢
Fema-nr: 2169

ling.

3. Blandning med andra tillsatser som inne-
héaller metyleugenol ar inte tilldten.

4. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans

per kg helfoder med en vattenhalt pd 12 %:

— Slaktkycklingar och andra mindre vanligt
forekommande fjaderfdarter avsedda for
slakt: 0,1 mg.

— Virphons och andra mindre vanligt fore-
kommande fjaderfiarter som fods upp
for varpning eller avel, slaktkalkoner
och kaniner: 0,15 mg.

— Smdgrisar av alla arter av Suidae: 0,20
mg.

— Alla arter av Suidae avsedda for slakt:
0,25 mg.

— Suggor ochmjolkproducerande idisslare:
0,30 mg.
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Surupn efpIjo suauorun exsdoing
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Analysmetod (%)

Bestimning av halten d-limonen och d,I-
isomenton (fytokemiska markorer) i
fodertillsatsen (eterisk olja av buchublad):

— Gaskromatografi med flamjonisationsde-

tektion (GC-FID) (enligt ISO 11024)

— Idisslare avsedda for slakt och histar:

0,45 mg.

Kalvar (mjolkersittning), hundar, fiskar
och akvariefiskar: 0,5 mg.

Andra arter utom katter: 0,1 mg.”

. Den funktionella gruppen, den aktiva

substansens identifieringsnummer och
namn samt tillsatt mingd aktiv substans
ska anges pé forblandningens etikett om
den halt som anges pa forblandningens
etikett skulle resultera i att den halt som
avses i punkt 4 overskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forbland-

ningarna ska foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisatoriska atgir-
der for att hantera potentiella risker vid
inandning, hudkontakt eller kontakt med
6gonen. Nar dessa risker inte kan elimi-
neras eller minskas till ett minimum ge-
nom sddana rutiner och atgarder ska till-
satsen och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning, inklusi-
ve hudskydd, 6gonskydd och andning-
sskydd.

(") "Natural sources of flavourings — Report No. 2” (2007).
(%) Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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