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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2024/1195
af 24. april 2024

om godkendelse af @terisk cassiaolie fra Cinnamomum aromaticum Nees som fodertilsztningsstof 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 folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for tildeling 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)  Stoffet aterisk cassiaolie fra Cinnamomum aromaticum Nees blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF
godkendt uden tidsbegreensning som tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter. Dette stof blev derpé opfert i registret
over fodertilsetningsstoffer 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 ansggning om godkendelse af aterisk cassiaolie fra Cinnamomum aromaticum Nees som
fodertilseetningsstof til alle dyrearter med anmodning om, at tilsatningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofka-
tegorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansggningen 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 fodertilsetningsstoffet ogsd blev godkendst 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 det pagaeldende tilsatningsstof i drikkevand ikke tillades.

(5)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 27. september 2022 (),
at weterisk cassiaolie fra Cinnamomum aromaticum Nees under de foresldede anvendelsesbetingelser er sikkert for dyr
med kort levetid (dyr bestemt til slagtning), herunder smégrise og mindre udbredte dyr af svinefamilien. Den
konkluderede ogsd, at stoffet er sikkert for forbrugerne og miljget. Autoriteten anferte, at den pd grund af
forekomsten af styren i olie fra cassiablade ikke er i stand til at drage konklusioner om tilsetningsstoffets sikkerhed
for dyr med lang levetid og avlsdyr, herunder dyr, der opdreattes til aglaegning, avl eller reproduktion. Autoriteten
konkluderede desuden, at det ikke kan udelukkes, at brugere uden beskyttelse ved handtering af wterisk olie
eksponeres for styren, og at eksponering af brugerne derfor ber minimeres for at mindske risikoen. Autoriteten
konkluderede endvidere, at der ikke kraves yderligere dokumentation for stoffets effektivitet, eftersom det er
anerkendt som aroma i fedevarer, og dets funktion i foder i alt vasentligt er den samme som i fedevarer. Den har
ligeledes gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilseetningsstoffet 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.
() Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7600.
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Ansggeren trak efterfolgende ansegningen om godkendelse af aterisk cassiaolie fra Cinnamomum aromaticum Nees til
alle dyrearter og -kategorier undtagen smdgrise, undtagen smégrise af mindre udbredte dyr af svinefamilien,
undtagen dyrearter bestemt til slagtning (bortset fra dyr af hestefamilien), undtagen laksefisk (bortset fra
gydebestande) og undtagen mindre udbredte fisk (bortset fra gydebestande), tilbage.

P4 baggrund af ovenstdende konkluderer Kommissionen, at @terisk cassiaolie fra Cinnamomum aromaticum Nees
opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003 for s& vidt angdr dyrearter bestemt til slagtning
(bortset fra dyr af hestefamilien), for sd vidt angdr laksefisk (bortset fra gydebestande), for sd vidt angdr fisk (bortset
fra gydebestande), for sd vidt angdr smdgrise og for sd vidt angdr smagrise af mindre udbredte arter af svinefamilien.
Anvendelsen af dette tilsetningsstof ber derfor godkendes. Kommissionen mener, at tilstedevaerelsen af de
problematiske stoffer styren og cumariner i aterisk cassiaolie fra Cinnamomum aromaticum Nees kreever, at der
fastsattes et maksimumsindhold i fuldfoder, og at det forbydes at kombinere dette tilsaetningsstof med andre
tilseetningsstoffer, der indeholder de samme problematiske stoffer. Kommissionen finder desuden, at der ber traffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af
tilsaetningsstoffet.

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 ansg@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 fodertilsetningsstoffer, for hvilke der blev indgivet en ansegning, som dog
efterfolgende blev trukket tilbage.

I 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.

Aterisk cassiaolie fra Cinnamomum aromaticum Nees bor derfor trakkes tilbage fra markedet for de dyrearter og
-kategorier, der ikke er omfattet af den godkendelse, som tildeles ved denne forordning.

For sd vidt som eterisk cassiaolie fra Cinnamomum aromaticum Nees ved denne forordning godkendes som
fodertilseetningsstof, er der ikke nogen sikkerhedshensyn, der kraver umiddelbar anvendelse af @ndringerne af
betingelserne for godkendelse af det pagaldende stof hvad angdr 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 pé at opfylde de nye krav, som godkendelsen medferer.

I det omfang fodertilseetningsstoffet trackkes tilbage fra markedet, ber der desuden indremmes en overgangsperiode,
inden for hvilken eksisterende lagre af fodertilsaetningsstoffet, forblandinger, fodermidler og foderblandinger, der er
produceret med det pigeldende fodertilsatningsstof, 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 traekke disse produkter tilbage fra markedet.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Det i bilaget opferte stof, der tilhorer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.
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Artikel 2

Tilbagetraekning fra markedet
Fodertilsetningsstoffet ~aterisk cassiaolie fra Cinnamomum aromaticum Nees som godkendt i henhold til
direktiv 70/524/EQF, trackkes tilbage fra markedet for sd vidt angdr andre dyrearter og -kategorier end dem, der er navnt i
bilaget.
Artikel 3
Overgangsforanstaltninger vedrorende godkendelsen

1. Deti artikel 2 omhandlede fodertilseetningsstof og forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og
meerket for den 15. november 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 15. maj 2024, kan
fortsat markedsfores og anvendes for s vidt angdr de dyrearter og -kategorier, der er nevnt i bilaget, indtil de eksisterende
lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i artike] 2 omhandlede fodertilsetningsstof, og som er
produceret og mearket 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 vedrorende 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 dem, der er navnt i bilaget, 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 dem, der er navnt i bilaget, indtil den 15. august 2025.

3. Foderblandinger og fodermidler produceret med det i stk. 1 omhandlede fodertilsatningsstof eller med de i stk. 2
omhandlede forblandinger kan fortsat markedsferes og anvendes for sa vidt angér andre dyrearter og -kategorier end dem,
der er naevnt i bilaget, indtil den 15. maj 2026.

Artikel 5

Ikrafttraeden

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.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2024.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand
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BILAG
Mini ind Maksi-
Tilseetningsstof- 1n1r}r11u1r31 S mumsind-
fets Tilseetnings- Sammensatning, kemisk betegnelse, D ¢ eller —katecori Maksimum- 0 hold Andre best 1 Godkendelse
identifikations- stof beskrivelse og analysemetode yreart efier -kategort salder ndre bestemmelser gyldig til
nummer mg aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %
Kategori: sensoriske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: Aromastoffer
2b131-c0 Aterisk cas- | Tilsetningsstoffets sammenscetning Slagtesvin — — 61 Tilsaetningsstoffet anvendes i foder | 10.maj 2034
siaolie Aterisk olie udvundet af blade, stilke - - som forblanding.
og kviste af Cinnamomum aromaticum Slagtesvin af mmd.re - - 51 [ brugsvejledningen for tilsetnings-
Nees () udbrec.lt.e dyr af svi- stoffet og forblandingerne angives op-
nefamilien lagringsbetingelser og stabilitet over
- o . for varmebehandling.
Flydende form z?lri(?;g:e(ﬁgdls)?zﬁgse o o °1 Dette tilsetningsstof ma ikke anvendes
dvr af svinefamili sammen med andre tilseetningsstoffer,
Aktivstoffets karakteristika yrat svinelamitien der indeholder styren og cumariner.
Slagtekalve _ — 100 Til brugferne af tilsaetningsstoffet og
Aterisk olie udvundet af Cinnamomum X forblandingerne §kal foderstof"zlrk-
aromaticum Nees ved dampdestillation Slagte;kalve, slagtefar 60 somhedsledernﬁ? 1yaerk§aette driftspro-
afblade, stngler og kviste som define- | ©8 mindre udbredte cedurer og administrative foranstalt-
ret af Europaradet () drevtyggere bestemt ninger med henblik pé at imedegd
' til slagtning risici ved anvendelse. Hvis disse risici
o - ikke kan fjernes eller begraenses gen-
Specifikationer: Sle}gtekylllnger 08 - - 28,5 nem sddanne procedurer og foran-
(E)-kanelaldehyd: 70-89 % mindre udbredte f].er— staltninger, skal tilseetningsstoffet og
(E)-2-methoxykanelaldehyd: 0-15 % kreearter bestemt til forblandingerne anvendes med per-
Cinnamylacetat: < 4 % slagtning sonlige veernemidler som dndedreet-
Cumarin: < 4 % ien-
Styrem: < 0,1 %0 Slagtekalkuner _ . 38 svaern og gjen- og hudbeskyttelse.
Slagtekaniner — — 25
CAS-nr.: 8007-80-5 : :
EINECS-nr.: 284-635-0 Laksefisk og mindre — — 125
FEMA-nr.: 2258 udbredte fisk undta-
CoE-nr.: 131 gen gydebestande
Andre mindre — — 28,5

Analysemetode ()

Til bestemmelse af (E)-kanelaldehyd

(fytokemisk marker) i fodertilseet-

ningsstoffet (cassiaolie):

— gaskromatografi kombineret med
flammeioniseringsdetektion
(GC-FID) eller med massespek-
trometridetektion (GC-MS)

udbredte dyrearter
bestemt til slagtning,
undtagen dyr af
hestefamilien

(") Accepterede synonymer Cinnamomum cassia (L.) J. Presl og Cinnamomum cassia Blume.
()  Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).

()  Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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