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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2024/1186
af 24. april 2024

om godkendelse af aterisk olie af kanelbark og wterisk olie af kanelblade fra Cinnamomum verum J.
Presl som fodertilsaetningsstoffer 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 Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
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 fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF ().

(2)  Stofferne aterisk olie af kanelbark og eterisk olie af kanelblade fra Cinnamomum verum J]. Presl blev i
overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsfrist som fodertilsetningsstoffer til alle dyrearter.
Stofferne blev derpd opfert i registret over fodertilsetningsstoffer som eksisterende produkter, jf. artikel 10, stk. 1,
litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 blev der indgivet en
ansggning om ny vurdering af wterisk olie af kanelbark og @terisk olie af kanelblade fra Cinnamomum verum J. Presl
som fodertilsetningsstoffer til alle dyrearter. Ansegeren anmodede om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i
kategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Ansegeren anmodede om, at tilsetningsstofferne ogsd blev godkendt til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Det ber
derfor ikke veere tilladt at anvende disse tilseetningsstoffer i drikkevand.

(5)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 27. september 2022 (%),
at aterisk olie af kanelbark og eterisk olie af kanelblade fra Cinnamomum verum ]. Presl under de patenkte
anvendelsesbetingelser er sikre for dyr med kort levetid (dyr bestemt til slagtning), herunder pattegrise og andre
mindre udbredte dyr af svinefamilien. Den konkluderede ogs4, at begge tils@tningsstoffer er sikre for forbrugerne og
miljeet. Autoriteten angav, at den pd grund af tilstedevaerelsen af styren i aterisk olie af kanelbark og terisk olie af
kanelblade ikke er i stand til at drage konklusioner om tils@tningsstoffernes sikkerhed for dyr med lang levetid og
avlsdyr, herunder dyr opdrettet til aglegning eller avl. Autoriteten konkluderede desuden, at aterisk olie af
kanelbark og terisk olie af kanelblade fra Cinnamomum verum J. Presl ber betragtes som hud- og gjenirriterende og
som hud- og luftvejssensibiliserende stoffer. Den anferte ogsa, at baseret pa tilstedeveerelsen af safrol = 0,1 % er olie
af kanelblade og -bark klassificeret som kraftfremkaldende i kategori 1B og ber hindteres i overensstemmelse
hermed. Autoriteten konkluderede endvidere, at der ikke kraves yderligere dokumentation for virkningen, eftersom
stofferne er anerkendt som aroma i fedevarer, og deres funktion i foder i alt vasentligt er den samme som i
fodevarer. Den har ligeledes gennemgéet den rapport om metoden til analyse af fodertilsaetningsstofferne i foder, der
blev forelagt af det i henhold til 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/oj).

() EFSA Journal 2022;20(10):7601.
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Ansggeren trak efterfolgende ansegningen tilbage vedrerende godkendelse af wterisk olie af kanelbark og eterisk
olie af kanelblade fra Cinnamomum verum J. Presl til alle dyrearter bortset fra pattegrise, bortset fra pattegrise af
mindre udbredte arter af svinefamilien, bortset fra dyrearter bestemt til slagtning (ud over dyr af hestefamilien),
bortset fra laksefisk (ud over gydebestande) og bortset fra mindre udbredte fisk (ud over gydebestande).

P baggrund af ovenstdende konkluderer Kommissionen, at @terisk olie af kanelbark og eterisk olie af kanelblade fra
Cinnamomum verum J. Presl opfylder betingelserne opfert i artikel 5 af forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt
angdr dyrearter bestemt til slagtning (bortset fra dyr af hestefamilien), for si vidt angdr laksefisk (bortset fra
gydebestande), for s vidt angdr mindre udbredte fisk (bortset fra gydebestande), for sd vidt angér pattegrise og for
sé vidt angdr pattegrise af mindre udbredte arter af svinefamilien. Derfor ber anvendelsen af disse tilsetningsstoffer
godkendes. Hvad angér aterisk olie af kanelbark og wterisk olie af kanelblade fra Cinnamomum verum J. Presl, mener
Kommissionen, at tilstedevearelsen af de problematiske stoffer safrol, methyleugenol og styren krever, at der
fastsaettes et maksimumsindhold i fuldfoder og forbud mod kombinationen af disse tilsaetningsstoffer med andre
tilseetningsstoffer med indhold af de samme problematiske stoffer. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af
tilseetningsstofferne.

I henhold til artikel 10, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1831/2003 skal Kommissionen vedtage en forordning med krav
om tilbagetraekning fra markedet af fodertilsetningsstoffer, for hvilke der ikke er indgivet anse@gning som omhandlet
i artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 inden for den frist, der er fastsat i nevnte bestemmelse. Der ber
ligeledes vedtages en forordning om fodertilsaetningsstoffer, for hvilke der blev indgivet en ansegning, som dog
efterfolgende blev trukket tilbage.

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

Aterisk olie af kanelbark og @terisk olie af kanelblade fra Cinnamomum verum J. Presl ber derfor traekkes tilbage fra
markedet for de dyrearter og -kategorier, der ikke er omfattet af den godkendelse, som tildeles ved denne forordning.

For sd vidt som aterisk olie af kanelbark og wterisk olie af kanelblade fra Cinnamomum verum J. Presl ved denne
forordning godkendes som fodertilsaetningsstoffer, er der ikke nogen sikkerhedshensyn, der kraever umiddelbar
anvendelse af @ndringerne af betingelserne for godkendelse af det navnte stof med hensyn til de dyrearter og
-kategorier, der er omfattet af den godkendelse, som tildeles ved denne forordning. Der ber derfor indremmes en
overgangsperiode, sdledes at interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen
medforer.

I det omfang fodertilsatningsstoffet traekkes tilbage fra markedet, bor der desuden indremmes en overgangsperiode,
inden for hvilken eksisterende lagre af fodertilsetningsstoffet, forblandinger, fodermidler og foderblandinger, der er
produceret med det pageldende fodertilsetningsstof, kan opbruges med hensyn til de dyrearter og -kategorier, der
ikke er omfattet af den godkendelse, som tildeles ved denne forordning, for at give interesserede parter mulighed for
at tilpasse sig forpligtelsen til at treekke disse produkter tilbage fra markedet.

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 kategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »aromastoffer,
godkendes som fodertilsetningsstoffer pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.
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Artikel 2
Tilbagetraekning fra markedet

Fodertilsetningsstofferne aterisk olie af kanelbark og aterisk olie af kanelblade fra Cinnamomum verum J. Presl som
godkendt i henhold til direktiv 70/524EQF, trakkes tilbage fra markedet for sd vidt angér andre dyrearter og -kategorier
end dem, der er navnt i bilaget.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger vedrorende godkendelsen

1. De i artikel 2 omhandlede fodertilsetningsstoffer og forblandinger, der indeholder disse stoffer, og som er
produceret og mearket for den 15. november 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den
15. maj 2024, kan fortsat markedsfores og anvendes, for sd vidt angdr de dyrearter og -kategorier, der er navnt i bilaget,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der omhandler det i artikel 2 omhandlede fodertilsaetningsstof, og som er
produceret og merket for den 15. maj 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 15. maj
2024, kan fortsat markedsferes og anvendes, for sd vidt angdr de dyrearter og -kategorier, der er naevnt i bilaget, indtil de
eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 4

Overgangsforanstaltninger vedrerende tilbagetrakning fra markedet

1. Eksisterende lagre af det i artikel 2 omhandlede fodertilsaetningsstof kan fortsat markedsferes og anvendes for sa vidt
angdr andre dyrearter og -kategorier end de i bilaget naevnte indtil den 15. maj 2025.

2. Forblandinger produceret med det i stk. 1 omhandlede fodertilsatningsstof kan fortsat markedsferes og anvendes for
sd vidt angdr andre dyrearter og -kategorier end de i bilaget naevnte indtil den 15. august 2025.

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 angdr andre dyrearter og -kategorier end de i
bilaget naevnte indtil den 15. maj 2026.

Artikel 5

Ikrafttraeeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 24. april 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Mini- .
. Maksimum-
Fodertilsat- Mak- mum- sindhold
ningsstoffets Tilsaetnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og D ¢ eller Kateoori | SIMY- sindhold Andre best | Godkendelse
identifika- stof analysemetode yreart ¢ler xalegon | msal- mg aktivstof/kg fuldfoder ndre bestemmelser gyldig til
tionsnummer der med et vandindhold pé
12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer
2b133-e0 Aterisk olie | Tilsetningsstoffets sammenscetning Slagtesvin . — 25 Tilsetningsstoffet anvendes i fo- | 15. maj 2034
af kanelbark | Aterisk olie udvundet af bark fra Cinnamomum ] Y S— 50 der som forblanding.
verum J. Pres] uglg);isdvt? dayrrzgvlire o o I brugsvejledningen for tilsat-
). : ningsstoffet og forblandingen an-
Flydende form nefamilien gives oplagringsbetingelser og
i - stabilitet over for varmebehand-
Aktivstoffets karakteristika paggf:;? ;gin%itge >0 ling.
Aterisk olie udvundet af bfirk .fra Cmnamqmum udbredte dyr af svi- Dette tilszetningsstof ma ikke an-
verum J. Presl ved dampdestillation og adskilt fra nefamilien vendes sammen med andre tilsat-
den Van%ige fase ved dekantering som defineret af i ningsstoffer, der indeholder sa-
Europarddet (). Slagtekvaeg, slagtefdr, | — - 10 frol, methyleugenol og styren.
specifikationer: d mindre udll))redte Foderstofvirksomhedslederne
’ rovtyggere bestemt skal fastleegge driftsprocedurer og
til slagtning og slagt- inistrati i
— (B)-Cinnamaldehyd: 55-75 % g eka%veg g administrative _forans.taltnmger
i o for brugerne af tilsetningsstoffet
— [Eugenol:<7.5 /) . Slagtekyllinger — — 5 og forblandingerne med henblik
—  p-Caryophyllen: 1,0-7,5 % slaotekalkuner o péd at imedegd de potentielle risici
— Linalool: 1,0-7,5 % migndre udbredt;g ved anvendelse. Hvis disse risici
— Safrol:< 0,34 % ferkrazarter bestemt ikke kan fjernes eller begranses
— Methyleugenol: < 0,04 % til slagtning gennem sddanne procedurer og
— Styren: < 0,024 % : . foranstaltninger, skal tilseetnings-
— Kamfer: < 0,018 % Laksefisk og mindre | — - 5 stoffet og forblandingerne anven-
—  Cumarin: < 0,01 % udbredte fisk undta- des med personlige veernemidler
gen gydebestande som dndedratsvarn og gjen- og
CAS-nr.: 8015-91-6 Andre mindre — — 5 hudbeskyttelse.
EINECS'H.Y': 283-479-0 udbredte dyrearter
FEMA-r?r.. 2291 bestemt til slagtning,
CoE-nr.: 133 undtagen dyr af
Analysemetode () hestefamilien
Til bestemmelse af
(E) -cinnamaldehyd (fytokemisk marker) i foder-
tilsaetningsstoffet: gaskromatografi kombineret
med flammeioniseringsdetektor (GC-FID)

(" (') Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).
() () Neermere 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-reports_da.

vd

¥c0Cv'se Je T .LNd


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

(0/9811/+zog/idurr Sa1/ijo[noedona-erep//:dny 119

) . Minimum- Maksimum-
Tilsatnings- . . -
stoffets Tilseetnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, . Maksi- sindhold sindhold Godkendelse
identifik f beskrivel ! f] Dyreart eller -kategori | mum- Andre bestemmelser dio til
.1 entitika- sto €SKrivelse og ana ysemeto € salder mg aktivstof/kg fuldfoder gyldig 1
tionsnummer med et vandindhold pa 12 %
Kategori: sensoriske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer
2b133i-e0 Aterisk olie | Tilsetningsstoffets sammenscetning Slagtesvin — — 50 Tils@tningsstoffet anvendes i fo- | 15. maj 2034
af  kanel- | Aterisk olie udvundet af blade fra Cinna- ) ) der som forblanding.
blade momum verum J. Presl Slagtesvin af m1nd1.*e - - >0 I brugsvejledningen for tilsaet-
udbredte dyr af svi- ningsstoffet og forblandingen an-
Flydende form nefamilien gives oplagringsbetingelser og
Aktivstoffets karakteristika Pattegrise og patte- 50 lsitr?;lhtet over for varmebehand-
Aterisk olie udvundet af blade fra Cinna- grise af mindre o . s
momum verum . Pres] ved dampdestillation udbredte dyr af svi- Det;e t1lsaetn1ngsstoc{ mz lkk.T an-
og adskilt fra den vandige fase ved dekante- nefamilien E?:gsesst(s)??grm le;n iendirllmrlztelrsa:;:
nng sfoll{n (.ieﬁne.ret af Europarddet ('). Slagtekvaeg, slagt- — — 50 frol, methyleugenol og styren.
Specifikationer: efir, mindre Foderstofvirksomhedslederne
. . udbredte drovtyg- skal fastleegge driftsprocedurer
T (E)—Cmnamaldehgfd. =3% gere bestemt til og administrative foranstaltnin-
— Eugenol: 70-85 % slaotning o slagt- ger for brugerne af tilsetnings-
o gtning og slag
— Eugenylacetat: 1,3-5,0 % ekalve stoffet og forblandingerne med
— Benzylbenzoat: 2-4,5 % : henblik pé at imedegd de poten-
— Safrol:< 1,09 % Sla_gtekyllmger 0g - - 40 tielle risici ved anvendelse. Hvis
— Methyleugenol: < 0,030 % ‘mmdre udbredte disse risici ikke kan fjernes eller
—  Kamfer: < 0,007 % fjerkraearter bestemt begranses gennem sddanne pro-
— Cumarin: < 001 % til slagtning cedurer og foranstaltninger, skal
— Styren:<0,013% Slagtekalkuner _ N 50 tilseetningsstoffet og forblandin-
’ gerne anvendes med personlige
CAS-nr.: 8015-91-6 Slagtekaniner — — 50 Vzernemidler. som andedrat-
EINECS-nr.: 283-479-0 ) ) svarn og ejen- og hudbeskyt-
FEMA-nr.: 2292 Laksefisk og mindre — — 25 telse.
CoFonr: 133 udbredte fisk undta-
h gen gydebestande
Analysemetode () Andre mindre — — 25

Til bestemmelse af

(E) -cinnamaldehyd (fytokemisk marker) i
fodertilseetningsstoffet: ~ gaskromatografi
kombineret med flammeioniseringsdetek-
tor (GC-FID)

udbredte dyrearter
bestemt til slagtning,
undtagen dyr af
hestefamilien

(") () Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).
() Nermere 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-reports_da.

¥c0Ty'sc Je T N4

vd


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

	Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) 2024/1186 af 24. april 2024 om godkendelse af æterisk olie af kanelbark og æterisk olie af kanelblade fra Cinnamomum verum J. Presl som fodertilsætningsstoffer til visse dyrearter 
	BILAG 


