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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFA@RELSESFORORDNING (EU) 2022/ 1490
af 1. marts 2022

om godkendelse af presset @terisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret
aterisk citronolie (flygtig fraktion) og destilleret aterisk limeolie som tilsaetningsstof til foder til
visse dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Rédets direktiv
70/524[EQF ().

(2)  Presset @terisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret aterisk citronolie (flygtig fraktion)
og destilleret @terisk limeolie blev godkendt uden tidsbegraensning i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF
som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter. Disse tilsatningsstoffer blev derpd opfert i registret over fodertilsaet-
ningsstoffer som eksisterende produkter, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Thenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med artikel 7 i samme forordning, er
der indgivet en ansegning om en ny vurdering af presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret
citronolie, destilleret aterisk citronolie (flygtig fraktion) og destilleret aterisk limeolie som tilseetningsstof til foder
til alle dyrearter.

(4)  Ansegeren anmodede om godkendelse af presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie,
destilleret aterisk citronolie (flygtig fraktion) og destilleret aterisk limeolie til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Derfor ber
presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret @terisk citronolie (flygtig fraktion)
og destilleret aterisk limeolie ikke tillades til anvendelse i drikkevand.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
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(5)  Ansegeren anmodede om, at tilsetningsstofferne klassificeres i tilseetningsstofkategorien »sensoriske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(6)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 18. marts 2021 (), at
presset @terisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret aterisk citronolie (flygtig fraktion)
og destilleret terisk limeolie pa de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning pd dyrs
sundhed, pa forbrugernes sundhed eller p& miljoet. Autoriteten konkluderede, at keledyr (selskabsdyr og prydfisk)
normalt ikke eksponeres for presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret aterisk
citronolie (flygtig fraktion) og destilleret @terisk limeolie, og der kan derfor ikke drages nogen konklusioner for disse
arter. Derfor kan disse tilseetningsstoffer ikke godkendes til disse arter. Autoriteten konkluderede ogsa, at presset
aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret aterisk citronolie (flygtig fraktion) og
destilleret aterisk limeolie bor betragtes som hudsensibiliserende og irriterende for huden, gjnene og luftvejene, og
at citronolie og dens restfraktion ogsd indeholder furocoumariner, der kan fordrsage fototoksicitet. Kommissionen
mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for
menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsetningsstoffet.

(7)  Autoriteten konkluderede, at presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret aterisk
citronolie (flygtig fraktion) og destilleret @terisk limeolie er anerkendt som aroma i fedevarer, og deres funktion i
foder vil i alt vaesentligt vaere den samme som i fedevarer, og det anses derfor ikke for nedvendigt at pavise
effektiviteten yderligere. Autoriteten har ligeledes gennemgdet den rapport om metoderne til analyse af fodertilset-
ningsstofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

(8)  Vurderingen af presset @terisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret @terisk citronolie
(flygtig fraktion) og destilleret wterisk limeolie viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af disse stoffer ber derfor godkendes som anfert i bilaget til narvarende
forordning.

(9)  Det forhold, at presset aterisk citronolie, restfraktion af presset destilleret citronolie, destilleret @terisk citronolie
(flygtig fraktion) og destilleret wterisk limeolie ikke mé& anvendes som aromastof i drikkevand, udelukker ikke
anvendelse heraf i foderblandinger, der gives via vand.

(10) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af det pageldende stof, ber der indremmes en overgangsperiode, saledes at interesserede parter kan
forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

(11) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tilsatningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffers, tillades anvendt som fodertilseetningsstoffer pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

(*) EFSA Journal (2021);19(4):6548.



9.9.2022 Den Europaiske Unions Tidende L 234/3

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

1. De i bilaget opferte stoffer og forblandinger, der indeholder disse stoffer, og som er produceret og maerket for den
29. marts 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 29. september 2022, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte stoffer, som er produceret og market for den
29. september 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 29. september 2022, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i
fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i bilaget opferte stoffer, som er produceret og mearket for den
29. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 29. september 2022, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgar i
fodevareproduktion.
Artikel 3
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. marts 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsatningsstof: Navn pd M?ngﬁuﬁl - Ma.kzi}rln li:in _
o _ io N N
fets 1ndeha\ge Tilsaetninosstof | SAmmenszning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi i 0. e Andre best. | Godkendelse gyldig
identifikations- re;ka fseningssto beskrivelse og analysemetode -kategori mixén— myg aktivstof/kg fuldfoder ndre bestemmeiser til
Aummer godken- salaer med et vandindhold pd
delsen 12 %
Kategori: sensoriske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer
2b139-e0 — Presset Tilseetningsstoffets sammenseetning | Slagtekyllinger — — 35 . Tilseetningsstoffet anvendes i| 29. september
aterisk foder som forblanding. 2032
citronolie Presset aterisk citronolie fra Slai:gteflfallikuner 40 8
frugtskreeller af Citrus limon (L.) Laksetis . I brugsvejledningen for an-
Osbeck vendelsen af tilseetningsstof-
fet og forblandingerne angi-
Flydende form ves oplagringsbetingelserne
Aktivstoffets karakteristika Aglaeggende 52 og stabilitet over for varme-
Presset a@terisk citronolie udvundet | honer behandling.
ved koldpresning af frugtskreeller af .
Citrus limI:m (L)) %sbeckgsom Slagtesvin 74 . Blanding af presset aterisk ci-
defineret af Europaradet (1) Smagrise 62 tronolie med andre botaniske
tilseetningsstoffer er tilladt,
Seer 92 .
. forudsat at mangden af peril-
d-Limonen: 60-73 % Kalve 90 laldehyde, furocoumariner
) ) (malkeerstatnin- og methoxycoumariner i fo-
p-Pinen (pin-2(10)-en): 9-18 % gler) L dermidler og foderblandinger
. Slagtekvaeg er lavere end det, der frem-
-T 16-12 % ’
y-lerpinen ’ Malkekoer kommer ved anvendelse af

a-Pinen (pin-2(3)-en): 1,3-3,0 %
Sabinen (4-(10)-thujen): 0,3-3,0 %
Geranial: 0,1-2,0 %

Neral: 0,1-1,8 %

Perillaldehyde: < 0,023 %
Furocoumariner: < 0,3 %

Methoxycoumariner: < 0,06 %

et enkelt tilsetningsstof pd
det maksimale eller anbefale-
de niveau for den pageldende
art eller dyrekategori.

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastleegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pa at imedega risici ved ind-

¥l¥eT 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

ce0T6’6



CAS-nr. 84929-31-7
FEMA-nr. 2625
CoE-nr.: 139

anding, kontakt med huden
eller kontakt med @jnene. 1
tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begrenses
til et minimum ved hjlp af

Analysemetode (%) Heste 137 :
Til kvantiﬁ;ering af.den fytokemiske [ s geder 30 d1slse ‘procedm;er .108 f(?ran:
marker d-limonen i Kaniner staltninger, md tilsatnings
fodertilseetningsstoffet eller i en stoffet og forblandingerne
blanding af aromastoffer: kun anvendes med de for-
— Gaskromatografi i kombination nedne personlige vaernemid-
med flammeioniseringsdetek- ler, herunder hud- og gjenbe-
tion (GC-FID) (pd baggrund af skyttelse samt
ISO 855) andedreetsveern.
2b139-rf Restfraktion | Tilsetningsstoffets sammenscetning Slagtekyllinger 11 . Tilsatningsstoffet anvendes 1| 29. september
af destilleret Restfraktion af destilleret presset /Egleggende 12 foder som forblanding. 2032
presset itronolie fra frugtskreeller af Citrus | honer g
ditronolie citronolie fra frugtskreeller af Citrus e . 1 brugsvejledningen for an-
limon (L.) Osbeck S ag't ckatkuner vendelsen af tilseetningsstof-
Kaniner fet og forblandingerne angi-
Flydende form Laksefisk g : 8¢ 5
ves oplagringsbetingelserne
Aktivstoffets karakteristika Drovtyggere 20 og stabilitet over for varme-
Restfraktion af destilleret presset Smdorise 20 behandling.
citronolie fremstillet ved destillering g
af aterisk citronolie presset fra Slagtesvin 24 . Blanding af restfraktion af de-
frugtskreeller af Citrus limon (L.) Sger 30 stilleret  presset ~ citronolie
Osbeck med andre botaniske tilsat-
Heste 35

Specifikationerne for aktivstoffet er:

d-Limonen
5989-27-501.04551-6353.349.-
.3-56.8

c-Terpinen
99-85-401.0208-1716.912.8-23-
23.3

ningsstofter er tilladt, forud-
sat at maengden af perillalde-
hyde, furocoumariner og
methoxycoumariner i foder-
midler og foderblandinger er
lavere end det, der fremkom-
mer ved anvendelse af et en-
kelt tilsaetningsstof pd det
maksimale eller anbefalede
niveau for den péagaldende
art eller dyrekategori.

c0T6’6

[vd]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

Slyer 1



Geranial
141-27-505.1886-1210.49.5-11-
11.2

Neral
106-26-3 0.8724 5-9 7.8 6.2-8.9
b-Pinen (pin-2(10)-en)

127-91-301.003 0.3-5.51.24 0.3-
32-3.38

b-Bisabolen
495-61-4 01.028 0.3-4

d-Limonen: 51-63 %

y-Terpinen: 8-17 %

Geranial: 6-12 %

Neral: 5-9 %

B-Pinen (pin-2(10)-en): 0,3-5,5 %
B-Bisabolen: 0,3-4 %

Perillaldehyde: < 0,092 %
Furocoumariner: < 0,8 %
Methoxycoumariner: < 0,22 %

CoE-nr.: 139

Analysemetode (*)

Til kvantificering af den fytokemiske
marker d-limonen i
fodertilsetningsstoffet eller i en
blanding af aromastoffer:

— Gaskromatografi i kombination
med flammeioniseringsdetek-
tion (GC-FID) (pd baggrund af
1SO 855).

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastleegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pa at imedega risici ved ind-
anding, kontakt med huden
eller kontakt med ejnene. I
tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begranses
til et minimum ved hjelp af
disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
kun anvendes med de for-
nedne personlige vaernemid-
ler, herunder hud- og gjenbe-
skyttelse samt
andedraetsvern.
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2b139-di

Destilleret
aterisk
citronolie
(flygtig
fraktion)

36

53

56

48

64

76

94

95

141

91

60

Tilseetningsstoffets sammenseetning | Slagtekyllinger
Destilleret aeterisk citronolie (flygtig Agleggende
fraktion) udvundet af aterisk hener
citronolie presset fra frugtskreeller af | g, niner
Citrus limon (L.) Osbeck
Slagtekalkuner
Flydende form
Aktivstoffets karakteristika Smagrise
Destilleret presset &terisk citronolie .
(lygtig fraktion) udvundet aterisk Slagtesvin
citronolie presset fra frugtskraller af | S@er
Citrus limon (L.) Osbeck som Kalve
defineret af Europarddet ('). (melkeerstatnin-
Specifikationerne for aktivstoffet er: ger)
Slagtekvaeg
d-Limonen: 66-78 % Fér/geder
B-Pinen (pin-2(10)-en): 5-20 % Heste
y-Terpinen: 1,5-9,5 %
a-Pinen (pin-2(3)-en): 0,5-3,0 % Sa-
binen: 0,3-3,0 %
Furocoumariner: < 0,1 mg/kg
Methoxycoumariner: < 0,1 mg/kg
CoE-nr.: 139
Analysemetode (%) Malkekoer
Til kvantificering af den fytokemiske | Laksefisk
marker d-limonen i Prydfisk
fodertilsaetningsstoffet eller i en Hunde
blanding af aromastoffer: Katte

— Gaskromatografi i kombination
med flammeioniseringsdetek-
tion (GC-FID) (pd baggrund af
ISO 855).

30

. Tilsaetningsstoffet anvendes i

foder som forblanding.

. I brugsvejledningen for an-

vendelsen af tilseetningsstof-
fet og forblandingerne angi-
ves oplagringsbetingelserne
og stabilitet over for varme-
behandling.

. Blanding af destilleret aeterisk

citronolie (flygtig fraktion)
med andre botaniske tilsat-
ningsstoffer er tilladt, forud-
sat at maengden af perillalde-
hyde, furocoumariner og
methoxycoumariner i foder-
midler og foderblandinger er
lavere end det, der fremkom-
mer ved anvendelse af et en-
kelt tilsaetningsstof pd det
maksimale eller anbefalede
niveau for den pagaldende
art eller dyrekategori.

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastlegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pa at imedega risici ved ind-
anding, kontakt med huden
eller kontakt med gjnene. I
tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begraenses
til et minimum ved hjalp af
disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsaetnings-
stoffet og forblandingerne
kun anvendes med de for-
nedne personlige vaernemid-
ler, herunder hud- og gjenbe-
skyttelse samt
dndedraetsvern.

29. september
2032
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2b141-e0

Destilleret
aterisk
limeolie

8,5

12,5

11

Tilseetningsstoffets sammensaetning | Slagtekyllinger
Destilleret aterisk limeolie Agleggende
udvundet af ikkeskrallede frugter af | honer
plantearten Citrus aurantiifolia Slagtekalkuner
(Christm.) Swingle. >

Smadgrise
Flydende form
Aktivstoffets karakteristika Slagtesvin

Destilleret @terisk limeolie
udvundet ved dampdestillation af
ikkeskrallede frugter af plantearten
Citrus aurantiifolia (Christm.) Swingle
som defineret af Europarddet (!).

Specifikationerne for aktivstoffet er:
d-Limonen: 45-52 %

y-Terpinen: 10-14 %

Terpinolen: 5,5-10,5 %
a-Terpineol: 6-8 %

p-Caryophyllen: 0,2-0,8 %
Furocoumariner: < 0,0083 %

Methoxycoumariner: < 0,03 %

CoE-nr.: 141

15

18

Diegivende sger

22

Slagtekvaeg

33,5

Kalve
(melkeerstatnin-

ger)

35,5

Malkekoer

21,5

Far/geder
Heste

33,5

Kaniner

13,5

Analysemetode ()

Til kvantificering af den fytokemiske
marker d-limonen i
fodertilsetningsstoffet eller i en
blanding af aromastoffer:

Laksefisk
Prydfisk

30

. Tilsaetningsstoffet anvendes i

foder som forblanding.

. I brugsvejledningen for an-

vendelsen af tilseetningsstof-
fet og forblandingerne angi-
ves oplagringsbetingelserne
og stabilitet over for varme-
behandling.

. Blanding af destilleret lime-

olie med andre botaniske til-
setningsstoffer er tilladt, for-
udsat at mengden af
perillaldehyde, furocoumari-
ner og methoxycoumariner i
fodermidler og foderblandin-
gererlavere end det, der frem-
kommer ved anvendelse af et
enkelt tilsaetningsstof pa det
maksimale eller anbefalede
niveau for den pagaldende
art eller dyrekategori.

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastleegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsaetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pd at imedegd risici ved ind-
anding, kontakt med huden
eller kontakt med gjnene. I
tilfelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begrenses
til et minimum ved hjalp af
disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
kun anvendes med de for-
nedne personlige vaernemid-
ler, herunder hud- og gjenbe-
skyttelse samt
dndedreetsveern.

29. september
2032
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— Gaskromatografi i kombination
med flammeioniseringsdetek-
tion (GC-FID) (p& baggrund af
1SO 855).

(") Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).
(%) Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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