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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2026/178
af 23. januar 2026

om godkendelse af eukalyptustinktur af Eucalyptus globulus Labill. som fodertilsetningsstof 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 Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilszt-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og artikel 10, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af de tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF (3.

(2)  Stoffet eukalyptustinktur af Eucalyptus globulus Labill. blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt
uden tidsbegrensning som fodertilsetningsstof til alle dyrearter. Dette stof blev derpd opfert i registret over
fodertilseetningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af eukalyptustinktur af Eucalyptus globulus Labill. som
fodertilseetningsstof til alle dyrearter med anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofkategorien
»sensoriske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansggningen var ledsaget af de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4) Ansegeren anmodede om, at tilseetningsstoffet ogsd blev godkendt til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Derfor ber
anvendelse af dette tilsaetningsstof i drikkevand ikke tillades.

(5) Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 18. april 2024 (), at
eukalyptustinktur af Eucalyptus globulus Labill. ikke giver anledning til bekymring for dyr med kort levetid (dyr
bestemt til slagtning) op til visse maksimumskoncentrationer, der er yderligere praciseret for hver art. Autoriteten
anforte, at der ikke kunne drages nogen konklusioner for dyr med lang levetid og avlsdyr i mangel af analytiske data
om forekomsten af mono- eller diformylerede addukter af acylphloroglucinoler med terpener i tinkturen og i mangel
af toksicitetsdata. Den konkluderede endvidere, at eukalyptustinktur af Eucalyptus globulus Labill., ndr den anvendes op
til de fastsatte maksimumskoncentrationer for hver art, ikke forventes at give anledning til sikkerhedsmaessige
betaenkeligheder for forbrugerne eller en risiko for miljeet. Autoriteten konkluderede, at eukalyptustinktur af
Eucalyptus globulus Labill. ber betragtes som hud- og gjenirriterende og som hudsensibiliserende og respiratorisk
sensibiliserende. Autoriteten konkluderede endvidere, at der ikke kraeves yderligere dokumentation for effektiviteten,
eftersom blade af Eucalyptus globulus Labill. og preparater heraf er anerkendt som aroma i fedevarer, og deres
funktion i foder i alt vaesentligt er den samme som i fedevarer. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om
metoden til analyse af fodertilsetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer
(EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

() EFSA Journal, 22(5), e8801 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8801.
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Efterfolgende trak ansegeren ansegningen om godkendelse af eukalyptustinktur af Eucalyptus globulus Labill. tilbage
for alle dyrearter og -kategorier undtagen slagtekalkuner, slagtekyllinger og mindre udbredte fjerkraarter bestemt til
slagtning, slagtesvin, slagtesvin af mindre udbredte dyr af svinefamilien, slagtekalve, fir og geder bestemt til
slagtning, slagtekvaeg og andre drevtyggere bestemt til slagtning, dyr af kamelfamilien bestemt til slagtning,
slagtekaniner, laksefisk (bortset fra gydebestande) og mindre udbredte fiskearter (bortset fra gydebestande).

Det er pd baggrund af ovenstdende Kommissionens opfattelse, at eukalyptustinktur af Eucalyptus globulus Labill.
opfylder bestemmelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003 for sé vidt angér slagtekalkuner, slagtekyllinger
og mindre udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning, slagtesvin, slagtesvin af mindre udbredte dyr af svinefamilien,
slagtekalve, far og geder bestemt til slagtning, slagtekvag og andre drevtyggere bestemt til slagtning, dyr af
kamelfamilien bestemt til slagtning, slagtekaniner, laksefisk (bortset fra gydebestande) og mindre udbredte fiskearter
(bortset fra gydebestande). Derfor ber anvendelsen af dette tilseetningsstof godkendes som anfert i bilaget til
nervarende forordning.

Kommissionen mener, at tilstedevaerelsen af det problematiske stof methyleugenol nedvendigger, at der fastszttes en
maksimumsgranse for indholdet af fodertilsaetningsstoffet i fuldfoder, og at en blanding af eukalyptustinktur af
Eucalyptus globulus Labill. og andre botaniske tilsetningsstoffer er tilladt, forudsat at niveauet af methyleugenol i
fodermidler og foderblandinger er lavere end det, der fremkommer ved anvendelse af et enkelt tilsetningsstof pa det
maksimale eller anbefalede niveau for den relevante dyreart eller -kategori. Kommissionen finder desuden, at der ber
treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

[ henhold til artikel 10, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1831/2003 skal Kommissionen vedtage en forordning med krav
om tilbagetrakning fra markedet af fodertilsetningsstoffer, for hvilke der ikke er indgivet ansggninger inden udlebet
af den frist, der er fastsat i artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003. Der ber ligeledes vedtages en forordning
om fodertilsetningsstoffer, for hvilke der blev indgivet en ansegning, som dog efterfalgende blev trukket tilbage.

[ tilfelde af fodertilsetningsstoffer, for hvilke en ansegning blev trukket tilbage for bestemte dyrearter eller
-kategorier, ber tilbagetrackningen fra markedet kun omfatte disse dyrearter eller -kategorier.

Eukalyptustinktur af Eucalyptus globulus Labill. bar derfor trackkes tilbage fra markedet for s vidt angér de dyrearter og
-kategorier, der ikke er omfattet af den godkendelse, som meddeles ved denne forordning.

Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af ndringerne af betingelserne for godkendelse
af det pdgzldende stof, ber der indremmes en overgangsperiode, séledes at interesserede parter kan forberede sig pa
at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

I det omfang fodertilsetningsstoffet traekkes tilbage fra markedet, ber der desuden indremmes en overgangsperiode,
inden for hvilken eksisterende lagre af det pagaldende tilsetningsstof samt af forblandinger, fodermidler og
foderblandinger, der er produceret med det pagaldende tilsatningsstof, kan opbruges ogsa for si vidt angdr de
dyrearter og -kategorier, der ikke er omfattet af den godkendelse, som meddeles ved denne forordning, for at give
interesserede parter mulighed for at tilpasse sig forpligtelsen til at trackke disse produkter tilbage fra markedet.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Det i bilaget opferte stof, der tilhgrer tilsatningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer, godkendes som fodertilseetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Tilbagetrakning fra markedet

Fodertilsetningsstoffet eukalyptustinktur af Eucalyptus globulus Labill. som godkendt i henhold til direktiv 70/524/EQF,
treekkes tilbage fra markedet for sd vidt angdr andre dyrearter og -kategorier end dem, der er navnt i bilaget.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger vedrerende godkendelsen

1. Fodertilseetningsstoffet ~eukalyptustinktur af  Eucalyptus globulus Labill. som godkendt i henhold til
direktiv 70/524/EQF og forblandinger, der indeholder tilsatningsstoffet, og som er bestemt til slagtekalkuner,
slagtekyllinger og mindre udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning, slagtesvin, slagtesvin af mindre udbredte dyr af
svinefamilien, slagtekalve, fir og geder bestemt til slagtning, slagtekvaeg og andre drevtyggere bestemt til slagtning, dyr af
kamelfamilien bestemt til slagtning, slagtekaniner, laksefisk (bortset fra gydebestande) og mindre udbredte fiskearter
(bortset fra gydebestande), som er produceret og mearket for den 15. august 2026 i overensstemmelse med de regler, der
finder anvendelse for den 15. februar 2026, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pigealdende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsatningsstof, og som er bestemt til
slagtekalkuner, slagtekyllinger og mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning, slagtesvin, slagtesvin af mindre
udbredte dyr af svinefamilien, slagtekalve, fir og geder bestemt til slagtning, slagtekvag og andre drevtyggere bestemt til
slagtning, dyr af kamelfamilien bestemt til slagtning, slagtekaniner, laksefisk (bortset fra gydebestande) og mindre udbredte
fiskearter (bortset fra gydebestande), som er produceret og market for den 15. februar 2027 i overensstemmelse med de
regler, der finder anvendelse for den 15. februar 2026, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pagaldende lagre er
opbrugt.

Artikel 4

Overgangsforanstaltninger vedrerende tilbagetrakning fra markedet

1. Eksisterende lagre af fodertilseetningsstoffet eukalyptustinktur af Eucalyptus globulus Labill. kan fortsat markedsfores
og anvendes for sd vidt angdr andre dyrearter og -kategorier end dem, der er navnt i bilaget, indtil den 15. februar 2027.

2. Forblandinger produceret med det i stk. 1 omhandlede fodertilsaetningsstof kan fortsat markedsferes og anvendes for
sd vidt angdr andre dyrearter og -kategorier end dem, der er navnt i bilaget, indtil den 15. maj 2027.

3. Foderblandinger og fodermidler produceret med det i stk. 1 omhandlede fodertilsetningsstof eller med de i stk. 2
omhandlede forblandinger kan fortsat markedsferes og anvendes for s vidt angar andre dyrearter og -kategorier end de i
bilaget nevnte indtil den 15. februar 2028.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/178/oj
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Artikel 5
Ikrafttraeeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 23. januar 2026.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/178/oj
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BILAG
Minimums- Maksimums-
Fodertilsat- indhold indhold
ningsstoffets Tilsaetnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksimums- - : Andre best I Godkendelse
identifikations- stoffets navn beskrivelse, analysemetode -kategori alder mg tilsetningsstof/kg ndre bestemmelser gyldig frem til
nummer fuldfoder med et vandindhold
pa12%
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer.
2b185-t Eukalyptu- Tilseetningsstoffets sammensatning Slagtekalkuner — — 5 Tilsaetningsstoffet 15. februar
stinktur Tinktur af b1adene af Eucalyptus Slagtekyllinger ?n\{ﬁnd(e; i foderet som | 2036
globulus Labill. og mindre orblanding.
Flydende form ] u(%{bredte o o 4
) o jerkraearter I brugsvejledningen for
Aktivstoffets ?zamktensttka bestemt til anve§ deli en of 8
Egkalyptustmktgr: slagtning tilsetningsstoffet og
Tinktur som defineret af - forblandingerne
Europarddet (') og udvundet fra de Slagtesvin — — 7 angives
terr.ede blade af EuFalyp tus globulus Slagtesvin af — — oplagringsbetingelser
Lab111: ved ekstraktion med en ) mindre udbredte og stabilitet over for
b'land%ng af vand|ethanol, presning og dyr af 6 varmebehandling.
filtrering. svinefamilien
g;fci?;l;aiiiier: Slagtekalve 6 maneder — 16 Blanding af.
Torstofindhold: 1,77-1,98 % Far og geder eukalyptustlpktur med
Phenolforbindelser i alt (%): < 0,491 % bestemt til — — 14 a.ndre l?otamske
Gallussyre: < 0,303 % slagtning t%lsaetnmgsstoffer er
Ellaginsyre: < 0,018 % tluadt, forudsat at
Flavonoider (}): < 0,032 % Slagtekvaeg, niveauetaf
1,8-Cineol (eucalyptol): < 0,0036 % andre methylgugenol 1
Methyleugenol: < 0,00012 % drovtyggere fodermidler og
bestemt til foderblandinger er
Analysemetode (') slagtning, lavere end det, der
Til karakterisering af undtagen fdr, o o 14 fremkommer ved
fodertilseetningsstoffet: geder og anvendelse af et enkelt
— spektrofotometri til bestemmelseaf | slagtekalve op til tilseetningsstof pé det
det samlede indhold af henholdsvis | 6 mdneder, Dyr maksimale eller
polyphenoler og flavonoider af kamelfamilien anbefalede niveau for
bestemt til den relevante dyreart
slagtning eller -kategori.
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Minimums- Maksimums-
Fodertilseet- indhold indhold
ningsstoffets Tilsatnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksimums- - : Andre best | Godkendelse
identifikations- stoffets navn beskrivelse, analysemetode -kategori alder mg tilsetningsstof/kg ndre bestemmelser gyldig frem til
nummer fuldfoder med et vandindhold
pa12%
— gaskromatografi i kombination Slagtekaniner o o 6 Foderstofvirksomheds-
med flammeioniseringsdetektion lederne skal fastleegge
(GC-FID) til bestemmelse af Laksefisk og driftsprocedurer og
1,8-cineol (fytokemisk marker) mindre udbredte administrative
— hejtydende tyndtlagskromatografi fiskearter foranstaltninger for
(HPTLC) til bestemmelse af undtagen brugerne af
gallussyre (fytokemisk marker) gydebestande tilseetningsstoffet og
forblandingerne med
henblik pd at imedegd
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse
15 risici ikke kan fjernes

gennem sddanne
procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med
personlige vaernemidler
i form af hud- og
gjenbeskyttelse samt
andedratsvern.

S

_—— S
S )

reports_en.

Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).
Udtrykt som gallussyreackvivalenter (GAE).

Udtrykt som quercetinakvivalenter.

Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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