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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1098
av den 24 juli 2020

om godkinnande av eterisk kardemummaolja fran Elettaria cardamomum (L.) Maton som fodertillsats
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 ridets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sidana godkinnanden. Enligt artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 ska
fodertillsatser som godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvdrderas pé nytt.

(2)  Kardemummaolja fran Elettaria cardamomum (L.) Maton har godkints utan tidsbegrdnsning i enlighet med direktiv
70/524/EEG som fodertillsats for alla djurarter i gruppen “arom- och smakdmnen”. Produkten infordes darefter i
registret 6ver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Enansokan om en ny utvirdering av kardemummaolja fran Elettaria cardamomum (L.) Maton som fodertillsats for alla
djurarter har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i samma
forordning. S6kanden begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella
gruppen "aromdmnen”. Till ans6kan 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 sitt yttrande av den
14 maj 2019 () att kardemummaolja frdn Elettaria cardamomum (L.) Maton under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pd djurhilsan, konsumentsikerheten eller miljon. I avsaknad av studier fér bedémning av
anvindarens sikerhet kunde myndigheten inte dra ndgon slutsats om sikerheten for anvindaren vid hantering av
tillsatsen. Enligt yttrandet har sokanden utarbetat ett sikerhetsdatablad for kardemummaolja dér faror har
identifierats. De faror som beskrivs i sikerhetsdatabladet ar sirskilt hudirritation, Ggonirritation, allergiska
hudreaktioner och dodsfall vid fortaring. Kommissionen anser darfor att lampliga skyddsdtgarder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad giller anviandare av tillsatsen.

(5)  Myndigheten konstaterade vidare att det inte krdvs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten i foder
eftersom det berdrda dmnet anvinds i livsmedel som aromdmne och dess funktion i stort sett 4r densamma i foder
som i livsmedel. Myndigheten anser inte att det behovs nigra sirskilda krav pd 6vervakning efter utslippandet pa
marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden f6r fodertillsatsen i foder som limnats av det
referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Det bor faststillas begransningar och villkor for att méjliggora bittre kontroll av detta dmne. De rekommenderade
halterna for den berorda fodertillsatsen bor anges pé etiketten. Om de halterna 6verskrids bor viss information
anges pa etiketten till forblandningar som innehaller fodertillsatsen.

(7)  Bedomningen av eterisk kardemummaolja fran Elettaria cardamomum (L.) Maton visar att villkoren for godkinnande i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 4r uppfyllda. Tillsatsen bor dirfor godkinnas for anviandning i enlighet
med bilagan till den hir férordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(*) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal, vol. 17(2019):6, artikelnr 5721.
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(8)  Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda dmnet, bor en 6vergdngsperiod medges sa att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av detta godkdnnande.

(9)  Det faktum att eterisk kardemummaolja frdn Elettaria cardamomum (L.) Maton inte fir anvindas som aromimne i
dricksvatten utesluter inte anvindning i foderblandningar som administreras via vatten.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromidmnen” som anges i bilagan godkanns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

1. Detibilagan angivna dmnet och de férblandningar innehéllande detta 4mne som har framstillts och mérkts fore den
16 februari 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 16 augusti 2020 fér fortsitta att slappas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstillts och mirkts fére den
16 augusti 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den 16 augusti 2020 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderravaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstillts och mirkts fore den

16 augusti 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 16 augusti 2020 far fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de 4r avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

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

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 juli 2020.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Lagsta halt | Hogsta halt

Tillsatsens Sammansittnine. kemisk formel. beskrivnin Djurarteller Hoosta ) Godkidnnandet
identifier- Tillsats s g;;nal sllsnetord » peskriviing, djurkate- 3l ger mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser giller till och
ingsnummer Y gori helfoder med en med
vattenhalt pd 12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen
2b180 Eterisk karde- Tillsatsens sammansdattning: Alla djur- — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder som forbland-| 16.8.2030
mummaolja arter ning.

Eterisk olja frdn fron av Elettaria cardamo-
mum (L.) Maton

Beskrivning av den aktiva substansen:

Eterisk olja frén fron av Elettaria cardamo-
mum (L.) Maton enligt Internationella stan-
dardiseringsorganisationens  definition
ISO 4733:2004 av kardemummaolja (E.
cardamomum (L.) Maton)

Terpineolacetat: 30-42 % eterisk olja
Metyleugenol: < 0,0002 % eterisk olja
Flytande form

CAS-nr: 8000-66-6

Einecs-nr: 288-922-1

Fema-nr: 2241

CoE: 180

Analysmetod (")

Bestdmning av halten terpineolacetat (fy-

tokemisk markor) i fodertillsatsen (karde-

mummaolja):

— Gaskromatografi med flamjonisa-
tionsdetektion (GC-FID) —ISO 4733.

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsat-

sen och forblandningarna: lagringsvillkor
och stabilitet vid virmebehandling.

. Ange f6ljande p4 tillsatsens etikett: "Rekom-

menderad hogsta halt aktiv substans i helfo-
der med en vattenhalt pd 12 %: 5 mg/kg fod-

”

er.

. Den funktionella gruppen, den aktiva sub-

stansens identifieringsnummer och namn
samt tillsatt mingd aktiv substans ska anges
pa etiketten pd forblandningar om foljande
halt aktiv substans i helfoder med en vatten-
halt pd 12 % 6verskrids: 5 mg/kg.

. Foranvindare av tillsatsen och forblandning-

arna ska foderforetagare faststilla driftsruti-
ner och organisatoriska atgarder for att han-
tera potentiella risker vid inandning,
fortaring, hudkontakt eller kontakt med
dgonen vid anvindning. Nar dessa risker inte
kan elimineras eller minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och dtgirder ska till-
satsen och forblandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning, inklusive 6gon-
skydd och hudskydd.

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