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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1098
af 24. juli 2020

om godkendelse af terisk kardemommeolie fra Elettaria cardamomum (L) Maton som et
fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse. Artikel 10, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om en ny vurdering af tilseetningsstoffer, der er godkendt i henhold til
Rédets direktiv 70/524/EQF (2).

(2)  Kardemommeolie fra Elettaria cardamomum (L.) Maton blev godkendt uden tidsbegransning i overensstemmelse med
direktiv 70/524/EQF som fodertilsetningsstoffer til alle dyrearter i gruppen »aromastoffer og appetitvakkende
stoffer«. Dette produkt blev derpd opfert i registret over fodertilsatningsstoffer som et eksisterende produkt, jf.
artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ihenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings artikel 7 blev
der indgivet en ansegning om en ny vurdering af kardemommeolie fra Elettaria cardamomum (L.) Maton som et
fodertilsaetningsstof til alle dyrearter. Ansggeren anmodede om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofka-
tegorien »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)  Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten) konkluderede i sin udtalelse af 14. maj 2019 (), at
kardemommeolie fra Elettaria cardamomum (L.) Maton under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige
virkninger pd dyrs sundhed, pé forbrugersikkerheden eller pd miljeet. I mangel af undersogelser foretaget med
henblik pa at vurdere sikkerheden for brugeren, kunne autoriteten ikke drage konklusioner vedrerende sikkerheden
for brugeren ved handtering af tilsaetningsstoffet. Iflge udtalelsen udfaerdigede ansegeren et sikkerhedsdatablad for
kardemommeolie, hvori der er pavist farer for brugerne. De farer, der er beskrevet i sikkerhedsdatabladet, er navnlig
hudirritation, gjenirritation, allergisk hudreaktion, og at indtagelse er forbundet med livsfare. Kommissionen mener
derfor, at der ber treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers
sundhed, navnlig hvad angar brugerne af tilsatningsstoffet.

(5)  Autoriteten har konkluderet, at der ikke kraeves yderligere dokumentation for effektiviteten i foder, eftersom det
pagaldende stof anvendes i fedevarer som et aromastof og deres funktion i foder er den samme som i fodevarer.
Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsforingen. Den har ogséd
gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsaetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Der bor fastsettes restriktioner og betingelser for at muliggere bedre kontrol med dette stof. For det pagaldende
fodertilseetningsstof ber det anbefalede indhold angives pa etiketten. Hvis sddanne indhold overskrides, ber der
angives visse oplysninger pa etiketten til forblandinger, der indeholder fodertilsatningsstoffet.

(7)  Vurderingen af @terisk kardemommeolie fra Elettaria cardamomum (L.) Maton viser, at betingelserne for godkendelse,
jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette tilsaetningsstof godkendes
som anfert i bilaget til naerverende forordning.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(%) Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2019; 17(6):5721.
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(8) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af det pagzldende stof, ber der indremmes en overgangsperiode, sledes at interesserede parter kan
forberede sig pé at opfylde de nye krav, som denne godkendelse medferer.

(9)  Det forhold, at aterisk kardemommeolie fra Elettaria cardamomum (L) Maton ikke md anvendes som aromastof i
drikkevand, udelukker ikke anvendelse heraf i foderblandinger, der gives via vand.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

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

Artikel 2

1. Det i bilaget opferte stof samt forblandinger, der indeholder dette stof, som er produceret og merket for den
16. februar 2021 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 16. august 2020, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, og som er produceret og merket for den
16. august 2021 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 16. august 2020, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til bestemt til dyr, der indgar i
fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, og som er produceret og market for den
16. august 2022i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 16. august 2020, kan fortsat

markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til bestemt til dyr, der ikke indgér i
fodevareproduktion.

Artikel 3

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. juli 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Mini Maksi-
Tils@tnings- sig(ljr}rllglrg " | mumsind-
. stof.fe:ts . . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart Maksi- hold Godkendelse
identifika- Tilsatningsstof beskrivel I f) eller d Andre bestemmelser 1dio £l
tionsnum- eskrivelse og analysemetode Kategori | TSHET | mg aktivstof/kg fuldfoder gyldigti
mer med et vandindhold pa
12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer
2b180 Aterisk karde- | Tilseetningsstoffets sammensetning Alle dyre- — — — . Tilsztningsstoffet anvendes i foder som for-| 16.8.2030
mommeolie arter blanding.

Aterisk olie fra froene af Elettaria cardamo-
mum (L.) Maton.

Aktivstoffets karakteristika

ZAterisk olie fra freene af Elettaria cardamo-
mum (L.) Maton, som defineret af Den In-
ternationale  Standardiseringsorganisa-
tion (ISO) 4733:2004 for
kardemommeolie (E. cardamomum (L.) Ma-
ton).

Terpineolacetat: 30-42 % af den wteriske
olie.

Methyleugenol < 0,0002 % af den aeteriske
olie.

Flydende form

CAS-nr.: 8000-66-6,

Einecs-nr.: 288-922-1

FEMA-nummer: 2241

CoE: 180.

Analysemetode (")

Til bestemmelse af terpineolacetat (fytoke-

misk marker) i fodertilsetningsstoffet

(kardemommeolie):

— gaskromatografi i kombination med
flammeioniseringsdetektion  (GC-
FID) —ISO 4733

. Ibrugsvejledningen for anvendelsen af tilsaet-

ningsstoffet og forblandinger angives oplag-
ringsbetingelserne og stabilitet over for var-
mebehandling.

. Felgende angives pa etiketten til tils@tnings-

stoffet: »Anbefalet maksimumsindhold af ak-
tivstoffet i fuldfoder med et vandindhold pa
12 %: 5 mg/kg foder«.

. Funktionel gruppe, identifikationsnummer,

navn pa og tilsat mangde af aktivstoffet skal
angives pa etiketten til forblandinger, hvis
folgende indhold af aktivstoffet i fuldfoder
med et vandindhold pa 12 % overskrides:
5 mgfkg.

. Foderstofvirksomhedslederne skal fastlegge

driftsprocedurer og administrative foran-
staltninger for brugerne af tilsaetningsstoffet
og forblandingerne med henblik pé at ime-
degd risici ved inddnding, indtagelse, kontakt
med huden eller kontakt med gjnene som
folge af anvendelsen. I tilfelde, hvor risiciene
ikke kan fjernes eller reduceres til et mini-
mum ved hjelp af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de fornedne
personlige varnemidler, herunder gjenbe-
skyttelse og dndedreatsvaern.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports
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