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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/1402
av den 16 juli 2025

om godkinnande av eterisk tetriolja frin Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel 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 ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

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

(2)  Amnet eterisk tetrdolja frin Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel har godkints utan tidsbegrinsning som
fodertillsats for alla djurarter i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Amnet infordes direfter i registret over
fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 b i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om godkdnnande av eterisk tetrdolja frin Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel som fodertillsats
for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i
samma forordning, med begiran 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.

(4)  Sokanden begirde att tillsatsen skulle godkdnnas ocksa fér anvindning i dricksvatten. Forordning (EG) nr 1831/2003
medger emellertid inte godkdnnande av aromimnen for anvindning i dricksvatten. Darfor bor anvandningen av
denna tillsats inte tillatas i dricksvatten.

(5) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
18 september 2024 (*) att eterisk tetrdolja frin Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel ar siker for mélarter
avsedda for slakt och att det med storsta sannolikhet inte medfor ndgra risker for andra arter och for langlivade
avelsdjur vid vissa hogsta koncentrationer som anges for varje art. Livsmedelsmyndigheten konstaterade dessutom
ocksé att anvdndningen av eterisk tetrdolja fran Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel inte utgjorde nigon
risk for konsumenternas sikerhet under de foreslagna anvindningsvillkoren, och att anvindningen av denna olja
under de foreslagna anvindningsvillkoren inte forvintas utgéra ndgon risk fér miljon. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade att eterisk tetrdolja {rin Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel bor betraktas som irriterande for
hud och 6gon, som hudsensibiliserande och luftvigssensibiliserande samt som ett reproduktionstoxiskt dmne.
Livsmedelsmyndigheten uppgav att nir tillsatsen hanteras kan oskyddade anvindare exponeras for metyleugenol,
och for att begrinsa risken bor anvindarexponeringen minimeras. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att
det inte krdvs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten eftersom eterisk tetrdolja fran Melaleuca alternifolia
(Maiden & Betche) Cheel anvinds i livsmedel som aromdmne och dess funktion i stort sett 4r densamma i foder som
i livsmedel. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det
referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524/0j).

() EFSA Journal, vol. 22(2024):10, artikelnr 9026 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9026).
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(6) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att eterisk tetriolja frin Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche)
Cheel uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Amnet bor darfér godkénnas for anvindning i
enlighet med bilagan till den hir férordningen. Kommissionen anser att forekomsten av metyleugenol, ett dmne som
inger betankligheter, krdver att man faststiller en hogsta halt i helfoder, och att blandningar av eterisk tetriolja fran
Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel med andra vixttillsatser ér tilliten under forutsittning att mangderna
av samma dmne som inger betdnkligheter i foderrdvaror och foderblandningar ir lagre 4n den mingd som erhalls
vid anvdndning av en enda tillsats vid den hogsta eller rekommenderade halten for arten eller djurkategorin.
Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hélsan
hos anvindare av tillsatsen.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berdrda dmnet, bor en 6vergingsperiod medges s att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(8)  De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, 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. Fodertillsatsen eterisk tetrdolja frin Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel, som godkints enligt
direktiv 70/524/EEG, och forblandningar innehéllande denna tillsats som har framstillts och mirkts fore den 6 februari
2026 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 6 augusti 2025 far fortsitta att slippas ut pd marknaden
och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts och markts fore den 6 augusti 2026 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 6 augusti 2025 och som innehaller den fodertillsats som anges i punkt 1, far
fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts, om de dr avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts och mirkts fore den 6 augusti 2027 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 6 augusti 2025 och som innehaller den fodertillsats som anges i punkt 1, fir
fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har témts, om de dr avsedda for icke
livsmedelsproducerande djur.
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Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 16 juli 2025.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Lagsta Hogsta B
Tillsatsens ittnine. kemisk f | beskrivni . 1l R halt halt Godl:ian—
identifierings- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta Toats/ka helfod Ovriga bestimmelser nandet
! analysmetod djurkategori alder myg tillsats/kg helfo er giller till
nummer med en vattenhalt pa och med
12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromimnen
2b275-e0 Eterisk Tillsatsens sammansittning Slaktkalkoner - - 1,5 Tillsatsen ska anvindas i foder som | 6 augusti
tetréolja Eterisk tetrdolja fran blad och grenskott av forblandning. 2035
Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Slaktkycklingar o ) o )
Cheel (synonym: Melaleuca linariifolia var. och mindre Ange foljande 1"bruksan\.rlsn1ngen till
alternifolia (Maiden and Bet.) vanligt tillsatsen och forblandningarna:
forekommande - - L1 lagringsvillkor och stabilitet vid
Flytande form fiaderfan virmebehandling.
L. . avsedda for slakt
Beskrivning av den aktiva substansen Blandning av eterisk tetréolja med
Eterisk tetrdolja: Alla fiiderfd andra vaxttillsatser ar tilliten under
. . . . a Jacerian forutsdttning att mangden
Eterisk olja enligt Europaradets som fods upp . .
S o fo2 N - - 1,1 metyleugenol i foderrdvaror och
definition (*), som erhlls frin blad och for varpning foderblandninear i Liore fin den
grenskott av Melaleuca alternifolia (Maiden & eller avel miined som er%z’ills vi dganviin dnin
Betche) Cheel genom dngdestillation och 8 datill ‘d den ho llg
tterligare kondensering av flyktiga aven enda tifsats vid cen 10gsta efler
ytterlig g av Ilykug Burfaglar _ - 1.1 rekommenderade halten for
bestdndsdelar samt separering frin ’ di ler diurk .
vattenfasen genom dekantering jurarten efler djurkategorin.
CAS-nr: 68647-73-4 Alla fjaderfan
Einecs-nr: 285-377-1 avsedda for - - 1.7
Fema-nr: 3902 varpning eller '
CoE-nr: 275 avel
Slaktsvin - - 2,4
Slaktsvin av
mindre vanligt B B 20
forekommande ’
Suidae
Smagrisar
(avvanda och B B 0
diande) av alla ’
Suidae
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Lagsta Hogsta )
Tillsatsens halt halt Godkin-
identifierings- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Dijurart eller Hogsta - Ovrioa bestimmelser nandet
8 analysmetod djurkategori alder mg tillsats/kg helfodeer 8 giller till
frummer med en ‘Stt;nhalt pd och med
()
ecifikationer: . or anvindare av tillsatsen oc
Specifikati Alla Suidae Fo and il h
—  4-Terpinenol: 30-48 % avsedda for _ B 31 férblal?dningarna ska"
— y-Terpinen: 10-28 % reproduktion foderforetagare faststilla
— o-Terpinen: 5-13 % driftsrutiner och organisatoriska
— 1,8-Cineol (eukalyptol): < 15 % atgirder for att hantera potentiella
— Metyleugenol: < 0,01 % Slaktkalvar 6 _ 50 risker som kan uppsta vid
manader ’ anvindning. Om dessa risker inte
Analysmetod () kan elimineras genom sddana
Far och setter _ N 44 rutiner och atgirder ska tillsatsen
Bestimning av halten 4-terpinenol 5 ’ och férblandningarna anvindas med
(fytokemisk markor) i fodertillsatsen: personlig skyddsutrustning i form av
— Gaskromatografi med | Slaktboskap, hudskydd, 6gonskydd och
flamjonisationsdetektion (GC-FID) andra idisslare andningsskydd.
enligt ISO 4730 avsedda for slakt
utom far, getter
och slaktkalvar - - 4.4
upp till 6
mdnader, samt
kameldjur
avsedda for slakt
Alla andra
idisslare och 29
alla andra '
kameldjur
Hastdjur - - 4,4
Harar och kaniner - - 1,8
Laxfiskar och
mindre vanligt B B 50
forekommande ’
fiskarter
Kriftdjur - - 6,6
Hundar - - 5,3
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Lagsta Hogsta
Tillsatsens halt halt Godkan-
identifierines- Tillsats Sammansattning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hogsta - Ovrioa bestimmelser nandet
8 analysmetod djurkategori alder myg tillsats/kg helfoder 8 giller till
nummer med en vattenhalt pa och med
12%

Katter - - 0,9

Akvariefiskar - - 15

Andra arter och B B 11

kategorier ’

(") Natural sources of flavourings — Report No 2 (2007).
() Narmare 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_sv.

AS

ST0T LT “T1Nd


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv

	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2025/1402 av den 16 juli 2025 om godkännande av eterisk teträolja från Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel som fodertillsats för alla djurarter 
	BILAGA 


