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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2024/2464
af 12. september 2024

om godkendelse af hvid aterisk fyrreolie af Pinus pinaster Aiton som fodertilsztningsstof til alle
dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser. 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 hvid eeterisk fyrreolie af Pinus pinaster Aiton blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/E@QF godkendt
uden tidsbegransning som tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter. Dette stof blev efterfolgende indfert i registret
over fodertilseetningsstoffer som et eksisterende produkt tilherende kategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »aromastoffer« i overensstemmelse med 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 hvid eterisk fyrreolie af Pinus pinaster Aiton som
fodertilsetningsstof til alle dyrearter med anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i tils@tningsstofka-
tegorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Ansggeren anmodede om, at fodertilsetningsstoffet 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 Europiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 21. marts 2023 (), at
hvid aterisk fyrreolie af Pinus pinaster Aiton er sikker ved visse maksimumskoncentrationer, der er narmere angivet
for hver art. Den konkluderede desuden, at hvid aterisk fyrreolie af Pinus pinaster Aiton er sikker for forbrugerne og
for miljeet ved det foresldede anvendelsesniveau i foder. Den konkluderede, at hvid aterisk fyrreolie af Pinus pinaster
Aiton ber betragtes som hud- og gjenirriterende samt hud- og luftvejssensibiliserende. Autoriteten konkluderede
endvidere, at der ikke kreeves yderligere dokumentation for effektiviteten, eftersom fyrreharpiks og praparater heraf
er anerkendt som aroma i fodevarer, og funktionen af hvid wterisk fyrreolie af Pinus pinaster Aiton i foder i alt
vaesentligt er den samme som i fedevarer. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om metoden til analyse af
fodertilseetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

() 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 tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2023;21(2):7952.
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(6) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at hvid eterisk fyrreolie af Pinus pinaster Aiton opfylder de
bestemmelser, der fremgér af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette stof ber derfor
godkendes. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsaetningsstoffet.

(7)  Kommissionen mener ikke, at der af sikkerhedsmaessige drsager er behov for at fastlegge et maksimumsindhold for
hvid eterisk fyrreolie af Pinus pinaster Aiton. Det anbefalede maksimumsindhold ber angives péd etiketten til
tilseetningsstoffet for at muliggere bedre kontrol. Hvis den anbefalede maksimalgranseveardi overskrides, ber der
angives visse oplysninger pa etiketten til de pagaeldende forblandinger.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelse af hvid eterisk fyrreolie af Pinus pinaster Aiton, ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at
interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

(9)  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 tilsaetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

1. Fodertilsetningsstoffet hvid aterisk fyrreolie af Pinus pinaster Aiton, som er godkendt i henhold til
direktiv 70/524/EQF, samt forblandinger, der indeholder dette fodertilsatningsstof, og som er produceret og meaerket for
den 3. april 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 3. oktober 2024, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de pagaldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede tilsatningsstof, og som er produceret og
mearket for den 3. oktober 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 3. oktober 2024, kan
fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pagzldende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgédr i
fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede tilsetningsstof, og som er produceret og
mearket for den 3. oktober 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 3. oktober 2024, kan
fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pdgzldende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i
fodevareproduktion.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2464/oj
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Artikel 3
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 12. september 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2464/oj
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Fodertilsat-
ningsstof-
fets
identifikati-
onsnum-
mer

Til-
satnings-
stof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart
eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Maksi-
mumsind-

hold

Minimums-

indhold

mg aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pa
12%

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig frem til

Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer

2b340-eo

Hvid wte-
risk fyr-

reolie

Tilscetningsstoffets sammenseetning

Aterisk olie fra fyrreharpiks af Pinus pinaster
Aiton

Flydende form

Aktivstoffets karakteristika
Hvid wterisk fyrreolie

Aterisk olie som defineret af Europarddet (!),
udvundet af fyrreharpiks af Pinus pinaster
Aitonved dampdestillation med derpé felgende
rektifikation af fyrreharpiksen

CAS-nr: 8002-09-3
FEMA-nr.: 3089
CoE-nr.: 340

Specifikationer

a-Pinen (pin-2(3)-en): 70,85 %
B-Pinen (pin-2(10)-en): 11,20 %
Longifolen: 0,2-2,5 %
B-Caryophyllen: 0,3-3,0 %
Camphen: 0,6-1,5 %

Myrcen: 0,4-1,5 %

Analysemetode (%)

Til bestemmelse af de fytokemiske markerer
pin-2(3)-en og pin-2(10)-en i fodertilsetnings-
stoffet (hvid wterisk fyrreolie)

— gaskromatografi i kombination med flam-

meioniseringsdetektion (GC-FID) ISO
11020.

Alle dyre-
arter

Tilsetningsstoffet anvendes i foder
som forblanding.

I brugsvejledningen for tilseet-
ningsstoffet og forblandinger angi-
ves oplagringsbetingelserne og
stabilitet over for varmebehand-
ling.

Folgende angives pd etiketten til

tilseetningsstoffet:

»Anbefalet maksimumsindhold af

aktivstoffet pr. kg fuldfoder med et

vandindhold pa 12 %:

— 35 mg til alle fjerkrae til ®g-
leegning og avl

— 25 mg til alle fjerkraearter op-
dreettet til glegning og avl
bortset fra kalkuner opdreettet
til avl

— 33 mg til slagtekalkuner og
kalkuner opdreattet til avl

— 25 mg til slagtekyllinger og
mindre udbredte fjerkreearter
bestemt til slagtning

— 14 mg til prydfugle

— 35 mg til alle arter af svinefa-
milien

— 50 mg til alle drevtyggere, ar-
ter af kamelfamilien og arter
af hestefamilien

— 35 mg til laksefisk og mindre
udbredte fisk

3. oktober 2034
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— 50 mg til prydfisk

— 35 mg til kaniner

— 50 mg til hunde

— 20 mg til katte

— 20 mg til andre dyrearter eller
-kategorier«.

Funktionel gruppe, identifikati-
onsnummer, navn pé aktivstoffet
og tilsat maengde skal angives pd
etiketten til forblandingen, hvis det
anvendelsesniveau, der foreslds pa
etiketten til forblandingen, ville
medfere overskridelse af det i
punkt 3 omhandlede niveau.

Foderstofvirksomhedslederne skal
fastlegge driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstaltninger for
brugerne af tilseetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pé
at imedegd de potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem sddanne
procedurer og foranstaltninger,
skal tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne anvendes med personlige
vaernemidler som dndedraetsvern
og gjen- og hudbeskyttelse.

()
0

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.
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