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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/58,
14. detsember 2016,

milles Kkisitletakse loa andmist a-terpineooli, nerolidooli, 2-(4-metiiiilfeniiiil)propaan-2-ooli,
terpineooli ja linaliiiilatsetaadi kasutamiseks koikide loomaliikide s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta midrust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soddalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1oiget 2,

ning arvestades jirgmist:

(1) Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soodalisandi loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise alused ja kord. Nimetatud méidruse artikliga 10 on ette nahtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (3
alusel lubatud s66dalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel on antud tihtajatu luba a-terpineooli, nerolidooli, 2-(4-metiiiilfeniiiil)propaan-2-
ooli, terpineooli ja linaliiiilatsetaadi kasutamiseks koikide loomaliikide soodalisandina. Vastavalt mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 10 16ikele 1 kanti need ained olemasolevate toodetena hiljem soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 2 koostoimes nimetatud méadruse artikliga 7 on esitatud
taotlus a-terpineooli, nerolidooli, 2-(4-metiiilfeniiiil)propaan-2-ooli, terpineooli ja linaliiiilatsetaadi uuesti
hindamiseks kdoikide loomaliikide soodalisandina. Taotleja taotles konealuste s66dalisandite liigitamist
soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid”. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 Idikes 3 noutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet“) jdudis oma 13. novembri 2012. aasta arvamuses (*) jareldusele, et
kavandatud tingimuste juures ei avalda a-terpineool, nerolidool, 2-(4-metiiiilfeniiiil)propaan-2-ool, terpineool ega
linaliilatsetaat so6das kasutamisel kahjulikku méju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Samuti judis
amet jireldusele, et a-terpineooli, nerolidooli, 2-(4-metiiiilfeniiiil)propaan-2-ooli, terpineooli ja linaliiiilatsetaadi
funktsioon on s66das ja toidus sarnane. Amet on juba varem jéudnud seisukohale, et a-terpineool, nerolidool,
2-(4-metiitilfeniiiil)propaan-2-ool, terpineool ja linaliiiilatsetaat on toidus kasutamisel t6husad, kuna need
parandavad toidu 16hna ja maitset. Amet joudis jireldusele, et nerolidooli ja 2-(4-metiiiilfeniiiil)propaan-2-ooli
puhul ei ole itheaegne s66da ja veega manustamine ohutusvaru puudumise tSttu lubatav. a-terpineooli,
terpineooli ja linaliiiilatsetaadi puhul ei ole s6odale ja veele lisatava aine tipne suhteline kogus teada. Neid aineid
voib siiski kasutada segas6odas, mida manustatakse veega.

(5)  Parema kontrolli véimaldamiseks tuleks sitestada teatavad piirangud ja tingimused. Praktilistel pohjustel tuleks
ameti tehtud uuest hindamisest lahtuvalt kehtestada konealuste ainete soovitatav maksimumsisaldus. Kui
soodalisandi sisaldus tdissoodas iletab soovitatavat maksimumsisaldust, tuleks asjaomase eelsegu, segasooda ja
soodamaterjali etiketil esitada s66dalisandi identifitseerimisnumber, nimetus ja lisatud kogus.

(6)  Amet joudis jdreldusele, et kasutajate ohutusega seotud andmete puudumisest tulenevalt tuleks a-terpineooli,
nerolidooli, 2-(4-metiiiilfeniiiil)propaan-2-ooli, terpineooli ja linaliiiilatsetaati kisitada nahka, silmi ja hingamisteid
drritavate ja nahka sensibiliseerivate ainetena. Seepirast tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed. Ameti hinnangul
ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka méiirusega (EU) nr 1831/2003
asutatud referentlabori esitatud aruande s66das sisalduvate kdnealuste soodalisandite analiitisimise meetodi kohta.

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29. i .
(*) Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU soodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
(*) EFSAJournal 2012;10(11):2966.
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(7)  a-terpineooli, nerolidooli, 2-(4-metiiiilfentiiil)propaan-2-ooli, terpineooli ja linaliiiilatsetaadi hindamisest nahtub,
et mddruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda
luba nende ainete kasutamiseks vastavalt kdesoleva mairuse lisas esitatud tingimustele.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust a-terpineooli, nerolidooli, 2-(4-metiiiilfeniiiil)propaan-2-ooli, terpineooli
ja linaliiilatsetaadi lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette
tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

9) Kidesoleva médrusega ette nahtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,I0hna- ja maitseained”, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt lisas sitestatud tingimustele.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed

1. Lisas nimetatud aineid ja neid aineid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 6. augustit 2017
kooskdlas enne 6. veebruari 2017 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud aineid sisaldavaid s66damaterjale ja segaso6ta, mis on toodetud ja margistatud enne 6. veebruari
2018 kooskolas enne 6. veebruari 2017 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas nimetatud aineid sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 6. veebruari
2019 kooskdlas enne 6. veebruari 2017 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3
Joustumine

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 14. detsember 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA
Miinimumsi- | Maksimumsi-
So6dalisandi saldus saldus
identifitsee- 1 s g1 Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi Vanuse 5 Loa kehtivus-
- Loa hoidja | Soodalisand o o . . - o a1 Muud sitted s
rimis- kirjeldus, analiiiisimeetod -kategooria tilempiir Toimeaine sisaldus milligram- aja 16pp
number mides 12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta
1 ) G) 4) () (6) ) ®) ©
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: 16hna- ja maitseained.
2b02014 — a-terpineool | Séddalisandi koostis K&ik looma- — — — . Lisand lisatakse soodale eelseguna. 6. veebruar
liigid 2027

a-terpineool

Toimeaine kirjeldus
a-terpineool

Toodetud keemilise siinteesi
teel

Puhtus: vihemalt 96 %
Keemiline valem: C,,H,,0
CASi number: 98-55-5
FLAVISe number: 02.014

Analiiiisimeetod (*)

a-terpineooli sisalduse maa-
ramine soddalisandis  ja
sooda 16hna- ja/voi mait-
seainega eelsegus:
gaaskromatograafia-massi-
spektromeetria retentsioo-
niaja jirgi hailestamisega
(GC-MS-RTL)

. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-

histes margitakse sdilitus- ja stabiil-
sustingimused.

. Toimeaine soovitatav maksimumsi-

saldus 12 % niiskusesisaldusega tdis-
soodas on 5 mg/kg.

. Soodalisandi etiketil esitatakse jarg-

mine teave:

,<Toimeaine soovitatav maksimumsi-
saldus 12 % niiskusesisaldusega tdis-
soodas: 5 mgfkg.”

. Eelsegu, soodamaterjali ja segasooda

etiketil esitatakse asjaomase funkt-
sionaalrithma nimetus, soodalisandi
nimetus ja identifitseerimisnumber
ning lisatud toimeaine kogus, kui
toimeaine sisaldus 12 % niiskusesi-
saldusega tdissoodas iiletab jargmist
sisaldust: 5 mg/kg.
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6. Soodakiitlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse sissehin-
gamisest, nahakaudsest kokkupuu-
test ja silma sattumisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid ohte kérvaldada
voi minimeerida, kasutatakse sooda-
lisandi ja eelsegude kaitlemisel isiku-
kaitsevahendeid, sealhulgas respiraa-
torit, kaitseprille ja kaitsekindaid.

2b02018

Nerolidool

Séddalisandi koostis
Nerolidool

Toimeaine kirjeldus
Nerolidool

Toodetud keemilise siinteesi
teel

Puhtus: vihemalt 97 %

Keemiline valem: C;;H,,O
CASi number: 7212-44—4
FLAVISe number: 02.018

Analiiiisimeetod (*)

Nerolidooli sisalduse méa-
ramine sOddalisandis  ja
I16hna- ja/vdi maitseainega
eelsegus:
gaaskromatograafia-massi-
spektromeetria  retentsioo-
niaja jirgi hailestamisega
(GC-MS-RTL)

Koik looma-
liigid

. Lisand lisatakse soodale eelseguna.

. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-

histes margitakse sdilitus- ja stabiil-
sustingimused.

. Toimeaine soovitatav maksimumsi-

saldus 12 % niiskusesisaldusega tais-
soodas on

sigade ja  kodulindude  puhul
1 mg/kg ning muude liikide ja kate-
gooriate puhul 1,5 mg/kg.

. Soodalisandi etiketil esitatakse jarg-

mine teave:

,Toimeaine soovitatav maksimumsi-
saldus 12 % niiskusesisaldusega tdis-
soodas:

— sigade ja kodulindude puhul
1 mg/kg;

— muude liikide ja kategooriate

puhul 1,5 mg/kg.”

6. veebruar
2027
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5. Eelsegu, soodamaterjali ja segasooda

etiketil esitatakse asjaomase funkt-
sionaalrithma nimetus, soodalisandi
nimetus ja identifitseerimisnumber
ning lisatud toimeaine kogus, kui
toimeaine sisaldus 12 % niiskusesi-
saldusega tdissoodas iiletab jargmist
sisaldust:

— sigade ja kodulindude puhul
1 mg/kg;

— muude liikide ja kategooriate
puhul 1,5 mg/kg.

. Soodakiitlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse sissehin-
gamisest, nahakaudsest kokkupuu-
test ja silma sattumisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid ohte kdrvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse sooda-
lisandi ja eelsegude kaitlemisel isiku-
kaitsevahendeid, sealhulgas respiraa-
torit, kaitseprille ja kaitsekindaid.

2b02042

2-(4-metiiiil-
feniiiil)pro-
paan-2-ool

Soddalisandi koostis

2-(4-metiiiilfeniiiil)propaan-
2-o0l

Toimeaine kirjeldus

2-(4-metiiilfeniiiil)propaan-
2-o0l

Toodetud keemilise siinteesi
teel

Puhtus: vihemalt 90 %

Kaik looma-
liigid

. Lisand lisatakse soodale eelseguna.

. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-

histes margitakse sdilitus- ja stabiil-
sustingimused.

. Toimeaine soovitatav maksimumsi-

saldus 12 % niiskusesisaldusega tais-
soodas on

sigade ja  kodulindude puhul
1 mg/kg ning kdikide muude liikide
ja kategooriate puhul 1,5 mg/kg.

6. veebruar
2027
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Keemiline valem: C,,;H,,0
CASi number: 1197-01-9
FLAVISe number: 02.042

Analiiiisimeetod (*)

2-(4-metiiiilfeniiiil)propaan-
2-ooli sisalduse mddramine
soodalisandis ja I8hna- ja/
vOi maitseainega eelsegus:

gaaskromatograafia-massi-
spektromeetria  retentsioo-
niaja jirgi hailestamisega
(GC-MS-RTL)

4. Soodalisandi etiketil esitatakse jirg-

mine teave:

,Toimeaine soovitatav maksimumsi-
saldus 12 % niiskusesisaldusega tais-
soodas:

— sigade ja kodulindude puhul
1 mgfkg;

— muude liikide ja kategooriate
puhul 1,5 mg/kg.”

. Eelsegu, so6damaterjali ja segas66da

etiketil esitatakse asjaomase funkt-
sionaalrithma nimetus, soodalisandi
nimetus ja identifitseerimisnumber
ning lisatud toimeaine kogus, kui
toimeaine sisaldus 12 % niiskusesi-
saldusega tdissoodas iiletab jargmist
sisaldust:

— sigade ja kodulindude puhul
1 mg/kg;

— muude liikide ja kategooriate
puhul 1,5 mg/kg.

. Soodakiitlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse sissehin-
gamisest, nahakaudsest kokkupuu-
test ja silma sattumisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid ohte kdrvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse sooda-
lisandi ja eelsegude kaitlemisel isiku-
kaitsevahendeid, sealhulgas respiraa-
torit, kaitseprille ja kaitsekindaid.

2b02230

Terpineool

Soddalisandi koostis

Terpineool

Kaik looma-
liigid

1. Lisand lisatakse soodale eelseguna.

6. veebruar
2027
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Toimeaine kirjeldus
Terpineool

Toodetud keemilise siinteesi
teel

Puhtus: vihemalt 91 %

Keemiline valem: C,,H,,O
CASi number: 8000-41-7
FLAVISe number: 02.230

Analiiiisimeetod (1)

Terpineooli sisalduse maa-
ramine  soodalisandis  ja
sooda 16hna- ja/voi mait-
seainega eelsegus:

gaaskromatograafia-massi-
spektromeetria  retentsioo-
niaja jirgi hédlestamisega
(GC-MS-RTL)

. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-

histes margitakse sdilitus- ja stabiil-
sustingimused.

. Toimeaine soovitatav maksimumsi-

saldus 12 % niiskusesisaldusega tdis-
soodas on 5 mg/kg.

. Soodalisandi etiketil esitatakse jarg-

mine teave:

~Toimeaine soovitatav maksimumsi-
saldus 12 % niiskusesisaldusega tdis-
soodas: 5 mgfkg.”

. Eelsegu, soodamaterjali ja segasooda

etiketil esitatakse asjaomase funkt-
sionaalrithma nimetus, soodalisandi
nimetus ja identifitseerimisnumber
ning lisatud toimeaine kogus, kui
toimeaine sisaldus 12 % niiskusesi-
saldusega tdissoodas iiletab jargmist
sisaldust: 5 mg/kg.

. Soodakiitlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse sissehin-
gamisest, nahakaudsest kokkupuu-
test ja silma sattumisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid ohte kdrvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse s66da-
lisandi ja eelsegude kiitlemisel isiku-
kaitsevahendeid, sealhulgas respiraa-
torit, kaitseprille ja kaitsekindaid.

2b09013

Linaliiiilatse-
taat

Séodalisandi koostis

Linaliiiilatsetaat

Kaik looma-
liigid

1. Lisand lisatakse soodale eelseguna.

6. veebruar
2027
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Toimeaine kirjeldus
Linaliiiilatsetaat

Toodetud keemilise siinteesi
teel

Puhtus: vihemalt 95 %
Keemiline valem: C,,H,,0,
CASi number: 115-95-7
FLAVISe number: 09.013

Analiiiisimeetod (1)

Linaltitilatsetaadi ~ sisalduse
médramine soodalisandis ja
sooda 16hna- ja/voi mait-
seainega eelsegus:

gaaskromatograafia-massi-
spektromeetria  retentsioo-
niaja jirgi hédlestamisega
(GC-MS-RTL)

. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-

histes margitakse sdilitus- ja stabiil-
sustingimused.

. Toimeaine soovitatav maksimumsi-

saldus 12 % niiskusesisaldusega tdis-
soodas on 5 mg/kg.

. Soodalisandi etiketil esitatakse jarg-

mine teave:

~Toimeaine soovitatav maksimumsi-
saldus 12 % niiskusesisaldusega tdis-
soodas: 5 mgfkg.”

. Eelsegu, soodamaterjali ja segasooda

etiketil esitatakse asjaomase funkt-
sionaalrithma nimetus, soodalisandi
nimetus ja identifitseerimisnumber
ning lisatud toimeaine kogus, kui
toimeaine sisaldus 12 % niiskusesi-
saldusega tdissoodas iiletab jargmist
sisaldust: 5 mg/kg.

. Soodakiitlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse sissehin-
gamisest, nahakaudsest kokkupuu-
test ja silma sattumisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid ohte kdrvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse s66da-
lisandi ja eelsegude kiitlemisel isiku-
kaitsevahendeid, sealhulgas respiraa-
torit, kaitseprille ja kaitsekindaid.

() Analtiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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