17.1.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 13/153

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/57
av den 14 december 2016

om godkinnande av  1,8-cineol, 3,4-dihydrokumarin och  2-(2-metylprop-1-enyl)-4-
metyltetrahydropyran som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
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 ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvdrderas pé nytt.

(2)  1,8-Cineol, 3,4-dihydrokumarin och 2-(2-metylprop-1-enyl)-4-metyltetrahydropyran har godkints utan
tidsbegransning som fodertillsatser for alla djurarter i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Dessa produkter
infordes darefter i registret 6ver fodertillsatser som befintliga produkter i enlighet med artikel 10.1 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av de berorda dmnena som fodertillsatser for alla djurarter har limnats in
i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i samma forordning. S6kanden
begirde att dessa tillsatser skulle inféras i kategorin "organoleptiska tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter
och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
6 mars 2012 och den 13 november 2012 () att de berorda dmnena under f6reslagna villkor for anvindning
i foder inte inverkar negativt pd djurs och minniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten konstaterade vidare att
1,8-cineol, 3,4-dihydrokumarin och 2-(2-metylprop-1-enyl)-4-metyltetrahydropyran vid anvindning i foder har
likartade funktioner som vid anvindning i livsmedel. Myndigheten har redan konstaterat att dessa dmnen ir
effektiva 1 livsmedel eftersom de forstirker livsmedlets doft eller smaklighet. Denna slutsats kan dirfor
extrapoleras till foder. Eftersom det dr svért att kontrollera anvindningen av 1,8-cineol, 3,4-dihydrokumarin och
2-(2-metylprop-1-enyl)-4-metyltetrahydropyran i dricksvatten ndr dmnena samtidigt anvinds i foder, bor sddan
anvindning inte vara tilliten. Amnena kan dock anvindas i foderblandningar som administreras via vatten.

(5)  Det bor faststillas begransningar och villkor for att mojliggora bittre kontroll. Eftersom det inte finns ndgra
sikerhetsskdl som kraver att en hogsta halt faststills och med hinsyn till myndighetens nya utvirdering bor
rekommenderade halter anges pd mirkningen av tillsatsen. Om de halterna 6verskrids bor viss information anges
pd mirkningen av forblandningar, foderblandningar och foderrévaror.

(6)  Myndigheten konstaterade att 1,8-cineol, 3,4-dihydrokumarin och 2-(2-metylprop-1-enyl)-4-metyltetrahydropyran
ar irriterande for ogon, luftviagar och hud. Myndigheten konstaterade vidare att 3,4-dihydrokumarin ocksd ar
hudsensibiliserande och skadligt vid fortiring. Limpliga skyddsatgarder bor darfor vidtas. Myndigheten anser inte
att det beh6vs ndgra sirskilda krav pa overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrattats
genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
(}) EFSA Journal, vol. 10(2012):3, artikelnr 2622 och EFSA Journal, vol. 10(2012):11, artikelnr 2967.



L 13/154 Europeiska unionens officiella tidning 17.1.2017

(7)  Bedomningen av 1,8-cineol, 3,4-dihydrokumarin och 2-(2-metylprop-1-enyl)-4-metyltetrahydropyran visar att
villkoren for godkdnnande i artikel 5 i foérordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Amnena bor dirfor
godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkdnnande av 1,8-cineol, 3,4-dihydrokumarin och 2-(2-metylprop-1-enyl)-4-metyltetrahydropyran, bér en
overgdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,

djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

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

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser

1.  De i bilagan angivna dmnena och de forblandningar innehéllande dessa Zmnen som har framstllts och mirkts fore
den 6 augusti 2017 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 6 februari 2017 far fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och markts fore
den 6 februari 2018 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 6 februari 2017 fir fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och markts fore
den 6 februari 2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 6 februari 2017 fir fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for icke-livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 december 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namn pa S - . Lagsta halt Hogsta halt .
. . . ammansittning, kemisk . Godkinnandet
identifi- innehavaren . A Djurart eller . . - . T
. « Tillsats formel, beskrivning, analys- : .| Hogsta dlder . Ovriga bestimmelser giller till och
erings- av godkan- tod djurkategori mg aktiv substans/kg helfoder med
nummer nandet meto med en vattenhalt pd 12 %
1) 2 3) (4) ) (6) ) (8) 9)
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen
2b03001 — 1,8-Cineol | Tillsatsens sammansdttning | Alla djurar- — — . Tillsatsen ska anvidndas i foder | 6 februari
ter som forblandning. 2027

1,8-Cineol
Beskrivning av den aktiva
substansen
1,8-Cineol

Framstilld genom destilla-
tion av Eucalyptus globulus

Renhetsgrad: minst 98 %
Kemisk formel: C,,H,;O
CAS-nr: 470-82-6

FL-nr: 03.001
Analysmetod ()

Bestimning av halten 1,8-
cineol i fodertillsatsen och
i aromamnesforbland-
ningar:

Gaskromatografi-mas-
spektrometri med lasning
av retentionstiden (GC-
MS-RTL)

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningar:
lagringsvillkor och villkor for sta-
bilitet.

. Rekommenderad hogsta halt aktiv

substans: 5 mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt ak-
tiv substans i helfoder med en vat-
tenhalt pd 12 %: 5 mg/kg.”

. Den funktionella gruppen, den ak-

tiva substansens identifierings-
nummer och namn samt tillsatt
mingd aktiv substans ska anges
pd mirkningen av forblandningar,
foderrévaror och foderblandningar
om foljande halt aktiv substans
i helfoder med en vattenhalt pd
12 % overskrids: 5 mg/kg.
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6. For anviandare av tillsatsen och

forblandningar ska foderforetagare
faststalla driftsrutiner och organi-
satoriska dtgdrder for att hantera
potentiella risker vid inandning,
hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett mi-
nimum genom sédana rutiner och
dtgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anviandas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd,  skyddsglasogon
och handskar.

2b13009

3,4-Dihyd-
rokumarin

Tillsatsens sammansattning
3,4-Dihydrokumarin
Beskrivning av den aktiva
substansen
3,4-Dihydrokumarin

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: minst 99 %
Kemisk formel: C,H,0,
CAS-nr: 119-84-6

FL-nr: 13.009

Analysmetod ()

Bestimning av halten 3,4-
dihydrokumarin i fodertill-
satsen och i aromdmnes-
forblandningar:

Gaskromatografi-mas-
spektrometri med lasning
av retentionstiden (GC-
MS-RTL)

Alla djurar-
ter

. Tillsatsen ska anvindas i foder

som forblandning.

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningar:
lagringsvillkor och villkor for sta-
bilitet.

. Rekommenderad hogsta halt aktiv

substans: 5 mglkg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %.

. Ange f6ljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt ak-
tiv substans i helfoder med en vat-
tenhalt pd 12 %: 5 mg/kg.”

. Den funktionella gruppen, den ak-

tiva substansens identifierings-
nummer och namn samt tillsatt
mingd aktiv substans ska anges
pd markningen av forblandningar,
foderravaror och foderblandningar
om foljande halt aktiv substans
i helfoder med en vattenhalt pé
12 % overskrids: 5 mg/kg.

6 februari
2027
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6. For anviandare av tillsatsen och

forblandningar ska foderforetagare
faststalla driftsrutiner och organi-
satoriska dtgdrder for att hantera
potentiella risker vid inandning,
hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett mi-
nimum genom sédana rutiner och
dtgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anviandas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd,  skyddsglasogon
och handskar.

2b13037

2-(2-Metyl-
prop-1-

enyl)-4-me-
tyltetrahyd-

ropyran

Tillsatsens sammansdttning
2-(2-Metylprop-1-enyl)-4-
metyltetrahydropyran
Beskrivning av den aktiva
substansen
2-(2-Metylprop-1-enyl)-4-
metyltetrahydropyran

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: minst 99 %
Kemisk formel: C,H,,0
CAS-nr: 16409-43-1
FL-nr: 13.037

Analysmetod (1)

Identifiering av 2-(2-me-
tylprop-1-enyl)-4-metyl-
tetrahydropyran i fodertill-
satsent och i aromdmnes-
forblandningar:

Gaskromatografi-mas-
spektrometri med lasning
av retentionstiden (GC-
MS-RTL)

Alla djurar-
ter

. Tillsatsen ska anvindas i foder

som forblandning.

. Ange fo6ljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningar:
lagringsvillkor och villkor for sta-
bilitet.

. Rekommenderad hogsta halt aktiv

substans:

For svin och fjaderfi 0,5 mg/kg
och for andra arter och kategorier
0,3 mg/kg helfoder med en vatten-
halt pa 12 %.

. Ange f6ljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt ak-
tiv substans i helfoder med en vat-
tenhalt pd 12 %:

— 0,5 mglkg for svin och fji-
derfa.

— 0,3 mg/kg for andra arter och
kategorier.”

6 februari
2027
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5. Den funktionella gruppen, den ak-

tiva substansens identifierings-
nummer och namn samt tillsatt
mingd aktiv substans ska anges
pd mirkningen av forblandningar,
foderrdvaror och foderblandningar
om foljande halter aktiv substans
i helfoder med en vattenhalt pd
12 % overskrids:

— 0,5 mg/kg for svin och fji-
derfa.

— 0,3 mg/kg for andra arter och
kategorier.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningar ska foderforetagare
faststalla driftsrutiner och organi-
satoriska dtgirder for att hantera
potentiella risker vid inandning,
hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nar dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett mi-
nimum genom sddana rutiner och
dtgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anviandas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd,  skyddsglasogon
och handskar.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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