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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/261
av den 17 januari 2024

om godkinnande av eterisk svartpepparolja och svartpepparoleoresin frin Piper nigrum L. som
fodertillsats for alla djurarter och superkritiskt extrakt av svartpeppar frin Piper nigrum L. som
fodertillsats for katter och hundar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
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 godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvirderas pd nytt.

(2)  Amnena eterisk svartpepparolja och svartpepparoleoresin frdn Piper nigrum L. och superkritiskt extrakt av
svartpeppar frdn Piper nigrum L. har godkénts som fodertillsatser for alla djurarter utan tidsbegransning i enlighet
med direktiv 70/524/EEG. Dessa dmnen infordes ddrefter i registret over fodertillsatser som befintliga produkter i
kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen “aromdmnen”, i enlighet med artikel 10.1 b i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om godkinnande av eterisk svartpepparolja, svartpepparoleoresin och superkritiskt extrakt av
svartpeppar fran Piper nigrum L. som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i
forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning med begdran om att tillsatserna ska
inforas i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen "aromdmnen”. Till ansékan bifogades
de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003. Sékanden drog sedan
tillbaka ansokan om godkinnande av superkritiskt extrakt av svartpeppar frdn Piper nigrum L. for anvindning for
alla djurarter forutom katter och hundar.

(4)  Sokanden begirde att tillsatserna skulle godkidnnas ocksd for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkdnnande av "aromimnen” for anvindning i dricksvatten. Déarfor bor
anviandningen av dessa tillsatser inte tillatas i dricksvatten.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i ett yttrande av den
27 september 2022 (%) att eterisk svartpepparolja, superkritiskt extrakt av svartpeppar och svartpepparoleoresin
fran Piper nigrum L. under foreslagna anvindningsvillkor ér sikra for de arter som avses, konsumenter och miljon.
Myndigheten konstaterade ocksa att eterisk svartpepparolja, superkritiskt extrakt av svartpeppar och svartpepparo-
leoresin bor betraktas som irriterande for hud och 6gon samt som hud- och luftvigsensibiliserande. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade dessutom att det inte krivs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten eftersom
dmnena anvands i livsmedel som aromdmne och deras funktion i stort sett 4r densamma i foder som i livsmedel.
Den bekriftade dven rapporten om analysmetoden for fodertillsatser i foder som limnats av det referenslabo-
ratorium som inrdttats genom forordning (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):11, artikelnr 7599.
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(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att eterisk svartpepparolja, svartpepparoleoresin och
superkritiskt extrakt av svartpeppar fran Piper nigrum L. uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Anvindningen av dessa dmnen bor dirfor godkinnas. Kommissionen anser att sikerhetsskalen inte
kraver att hogsta tilldtna nivaer faststills for de berdrda dmnena. Den stora exponeringsmarginalen och avsaknaden
av dmnen som inger betinkligheter gor det mojligt att faststilla hogsta rekommenderade halter. For att mojliggora
bittre kontroll bor en rekommenderad hogsta halt anges pd etiketten till fodertillsatserna. Om de halterna
overskrids bor viss information anges pd etiketten till de berorda forblandningarna. Kommissionen anser dessutom
att lampliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkinnande av de berérda dmnena, bor en Gvergangsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(8)  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

De dmnen i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromimnen” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

1. Dei bilagan angivna dmnena och de férblandningar innehdllande dessa dmnen som har framstillts och markts fore
den 7 augusti 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 7 februari 2024 fir fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehdllande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och markts fore
den 7 februari 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 7 februari 2024 fr fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehdllande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och mirkts fore
den 7 februari 2026 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 7 februari 2024 far fortsatta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda f6r 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 17 januari 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/261/oj
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BILAGA

Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Lagsta halt | Hogsta halt

Hogsta

Slier mg aktiv substans/kg

helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet

giller till och med

Kategori: org

anoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromimnen.

2b347-e0

Eterisk
svartpeppar-
olja

Tillsatsens sammansdttning

Eterisk svartpepparolja som erhélls
fran frukter fran Piper nigrum L.

Flytande form
Beskrivning av den aktiva substansen

Eterisk svartpepparolja som erhélls
genom dangdestillation av torkade
och krossade omogna frukter frin
Piper nigrum L. enligt Europarddets
definition (').

Specifikationer

— b-Karyofyllen: 12-40 %

— Limonen: 7-20 %

— Sabinen (4(10)-tujen): 4-17 %
— a-Pinen (pin-2(3)-en): 2,5-16 %
— Safrol: < 0,0003 %

CAS-nr: 8006-82-4
FEMA-nr: 2845
CoE-nr: 347

Alla
djurarter

. Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning.
. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen

och forblandningarna: lagringsvillkor och stabili-
tet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per
kg helfoder med en vattenhalt pd 12 %:

5 mg for slaktkycklingar och mindre vanligt
forekommande fjaderfan avsedda for slakt

7 mg for slaktkalkoner

8 mg for fjaderfin avsedda for varpning och
avel

9,5 mg for smagrisar, smagrisar av mindre
vanligt forekommande Suidae och slaktgrisar
av mindre vanligt forekommande Suidae
11,5 mg for slaktgrisar

14 mg f6r suggor

14 mg for mjolkkor och mindre vanligt fore-
kommande mjolkproducerande idisslare, for-
utom mjolkfdr och mjolkgetter

20 mg for idisslare avsedda for slakt, forutom
far och getter

20 mg for far och getter

20 mg for hastar

8,5 mg for kaniner

20 mg for fisk

7 februari 2034

AS
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Analysmetod ()

For faststdllandet av den fytokemiska
markoren B-karyofyllen:
gaskromatografi med

flamjonisationsdetektion ~ (GC-FID)
enligt 1SO 3061

— 20 mg for hundar och katter
— 5 mg for burfaglar
— 5 mg for andra djurarter och djurkategorier”.

4. Den funktionella gruppen, den aktiva substan-

sens identifieringsnummer och namn samt till-
satt mangd aktiv substans ska anges pa forbland-
ningens etikett om den halt som anges pa
forblandningens etikett skulle resultera i att det
innehéll som avses i punkt 3 6verskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna

ska foderforetagare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska tgdrder for att hantera potentiella
risker som kan uppsté vid anvandning. Nar dessa
risker inte kan elimineras genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen och forblandningarna
anvindas med personlig skyddsutrustning i form
av andningsskydd, 6gonskydd och hudskydd.

(") 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.

¥20T 18T “1.LNd
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Ligsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pa 12 %

Ovriga bestdimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen.

2b347-ex

Superkritiskt
extrakt av
svartpeppar

Tillsatsens sammansdttning

Superkritiskt extrakt av svartpeppar
som erhdlls frin frukter frin Piper
nigrum L.

Flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen

Superkritiskt extrakt av svartpeppar
som erhdlls genom superkritisk
koldioxidextraktion frdn torkade
och krossade omogna frukter av
Piper nigrum L. (utan ytterligare
losningsmedel) enligt Europarddets
definition (")

Specifikationer

— p-Karyofyllen: 8-30 %

— Limonen: 10-18 %

— Sabinen (4(10)-tujen): 5-17 %
— a-Pinen (pin-2(3)-en):7-18 %
— Safrol: < 0,0003 %

CoE-nr: 347

Katter och
hundar

. Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning.
. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen

och forblandningarna: lagringsvillkor och stabili-
tet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per
kg helfoder med en vattenhalt pd 12 %: 1,5 mg for
katter och hundar.”

. Den funktionella gruppen, den aktiva substan-

sens identifieringsnummer och namn samt till-
satt miangd aktiv substans ska anges pa forbland-
ningens etikett om den halt som anges pa
forblandningens etikett skulle resultera i att det
innehéll som avses i punkt 3 6verskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna

ska foderforetagare faststdlla driftsrutiner och or-
ganisatoriska tgdrder for att hantera potentiella
risker som kan uppsté vid anvandning. Ndr dessa
risker inte kan elimineras genom sddana rutiner
och atgarder ska tillsatsen och férblandningarna
anvindas med personlig skyddsutrustning i form
av andningsskydd, 6gonskydd och hudskydd.

7 februari 2034

AS

20T 1'81 1104
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Analysmetod ()

For faststdllandet av den fytokemiska
markoren B-karyofyllen:
gaskromatografi med

flamjonisationsdetektion ~ (GC-FID)
enligt 1SO 3061

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007).
(%) Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Ligsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestdimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen.

2b347-or

Svartpeppar-
oleoresin

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av svartpepparoleoresin
som erhdlls frin frukter frin Piper
nigrum L.

Flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen

Svartpepparoleoresin som framstalls
genom organisk
16sningsmedelextraktion av torkade
omogna frukter frdn Piper nigrum L.
enligt Europarddets definition (')

Specifikationer
— Piperin: 20-50 %
— Safrol: < 0,0003 %

CAS-nr: 84929-41-9
FEMA-nr: 2846
CoE-nr: 347

Analysmetod (%)

For faststillandet av den fytokemiska
markoren piperin:
vatskekromatografi med fotometrisk
detektion (HPLC-UV) enligt ISO
11027

Alla
djurarter

. Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning.
. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen

och forblandningarna: lagringsvillkor och stabili-
tet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per

kg helfoder med en vattenhalt pd 12 %:

— 1 mg for slaktkycklingar och mindre vanligt

forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt

1,3 mg for slaktkalkoner

1,4 mg for fjaderfin avsedda for virpning och

avel

— 1,7 mg for smagrisar, smégrisar av mindre
vanligt forekommande Suidae och slaktgrisar
av mindre vanligt forekommande Suidae

— 2 mg for slaktgrisar

— 2,5 mg for suggor

— 2,4 mg for mjolkkor och mindre vanligt fore-
kommande mjolkproducerande idisslare, for-
utom mjolkfr och mjolkgetter

— 12,5 mg for godkalvar

— 11,5 mg for idisslare avsedda for slakt, for-
utom fir och getter

— 11,5 mg for fér och getter

— 11,5 mg f6r héstar

— 1,5 mg for kaniner

7 februari 2034

AS
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— 13,5 mg for laxfiskar och mindre vanligt fore-
kommande fiskar

— 51,5 mg for akvariefiskar

— 14 mg for hundar

— 3,8 mg for katter

— 1 mg for burfaglar

— 1 mg for andra djurarter eller djurkategorier”.

. Den funktionella gruppen, den aktiva substan-

sens identifieringsnummer och namn samt till-
satt mangd aktiv substans ska anges pa forbland-
ningens etikett om den halt som anges pd
forblandningens etikett skulle resultera i att det
innehéll som avses i punkt 3 6verskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna

ska foderforetagare faststalla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgirder for att hantera potentiella
risker som kan uppsta vid anvindning. Nér dessa
risker inte kan elimineras genom sddana rutiner
och atgirder ska tillsatsen och forblandningarna
anvandas med personlig skyddsutrustning i form
av andningsskydd, 6gonskydd och hudskydd.

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

(3 Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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