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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/58,
annettu 14 piivini joulukuuta 2016,

alfaterpineolin, nerolidolin, 2-(4-metyylifenyyli)propan-2-olin, terpineolin ja linalyyliasetaatin
hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 paivdand syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten
lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (*) mukaisesti.

(2)  Alfaterpineoli, nerolidoli, 2-(4-metyylifenyyli)propan-2-oli, terpineoli ja linalyyliasetaattti hyviksyttiin ilman
médrdaikaa direktiivin 70/524/ETY mukaisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina. Kyseiset tuotteet kirjattiin
sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevina tuotteina asetuksen (EY) N:o 1831/2003
10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee
alfaterpineolin, nerolidolin, 2-(4-metyylifenyyli)propan-2-olin, terpineolin ja linalyyliasetaatin uudelleenarviointia
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina. Hakija vaati, ettd kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin lisdaineluokkaan
“sensoriset lisdaineet”. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 13 pdivina
marraskuuta 2012 antamassaan lausunnossa (%), ettd alfaterpineolilla, nerolidolilla, 2-(4-metyylifenyyli)propan-2-
olilla, terpineolilla ja linalyyliasetaatilla ei ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti rehussa kiytettynd ole
haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen eikd ympdristoon. Elintarviketurvallisuusvirano-
mainen totesi myos, ettd alfaterpineolin, nerolidolin, 2-(4-metyylifenyyli)propan-2-olin, terpineolin ja linalyylia-
setaatin tehtdvd rehussa on samankaltainen kuin elintarvikkeissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen on jo
todennut, ettd alfaterpineoli, nerolidoli, 2-(4-metyylifenyyli)propan-2-oli, terpineoli ja linalyyliasetaatti ovat
elintarvikkeissa tehokkaita, silli ne lisddvdt elintarvikkeen tuoksua tai tekevit siitd maistuvamman.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd nerolidolia ja 2-(4-metyylifenyyli)propan-2-olia ei saa turvamar-
ginaalin puuttuessa antaa samanaikaisesti rehussa ja veden mukana. Alfa-terpineolin, terpineolin ja linalyylia-
setaatin osalta ei tiedetd tarkalleen, missd suhteessa niitd olisi lisdttdva rehuun ja veteen. Kyseisid aineita voidaan
kuitenkin kdyttdd rehuseoksissa, jotka myohemmin annostellaan veden mukana.

(5)  Olisi vahvistettava rajoituksia ja edellytyksid, jotta valvonta sujuisi paremmin. Kdytinnon syistd ja ottaen
huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittaman uudelleenarvioinnin olisi vahvistettava suositellut
enimmiispitoisuudet. Jos lisdaineen suositeltu pitoisuus tdysrehussa ylittyy, rehun lisdaineen tunnistenumero, nimi
ja lisatty maard olisi ilmoitettava esiseosten, rehuseosten ja rehuaineiden merkinnoissa.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd koska kayttdjien turvallisuudesta ei ollut saatavilla tietoja,
alfaterpineolia, nerolidolia, 2-(4-metyylifenyyli)propan-2-olia, terpineolia ja linalyyliasetaattia olisi pidettiva ihoa,
silmid ja hengitysteitd arsyttdvind ja ihoa herkistivinid. Ndin ollen olisi toteutettava asianmukaisia suojatoi-
menpiteitd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti myos asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman, rehun lisdaineiden analyysimenetelmai koskevan
raportin.

(') EUVLL 268, 18.10.2003,s. 29.
(¥) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paiviand marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSAJournal 2012;10(11):2966.
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(7) Alfaterpineolin, nerolidolin, 2-(4-metyylifenyyli)propan-2-olin, terpineolin ja linalyyliasetaatin arviointi osoittaa,
ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi niiden
aineiden kiytto tdimén asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd alfaterpineolin, nerolidolin, 2-(4-metyylifenyyli)propan-2-olin,
terpineolin ja linalyyliasetaatin hyviksynnin edellytysten muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sditda
siirtyméajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnistd aiheutuvien uusien vaatimusten
noudattamiseen.

(9)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aromiaineet” kuuluvat, liitteessd
tarkoitetut aineet eldinten ruokinnassa kaytettdvina lisdaineina kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

1.  Sallitaan liitteessd tarkoitettujen aineiden ja niitd sisdltivien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 6 piivdd elokuuta 2017 ennen 6 pdivad helmikuuta 2017 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tarkoitettuja aineita sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 6 paivdd helmikuuta 2018 ennen 6 pdivad helmikuuta 2017 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessd tarkoitettuja aineita sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 6 péivdd helmikuuta 2019 ennen 6 pdivad helmikuuta 2017 voimassa olleiden sdintojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoe-
laimille.

3 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 14 pdiviand joulukuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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numero S onka k > péittyy
nimi jonka kosteuspitoisuus
on 12 %
1 2 G) 4) () (6) ) ®) O

Luokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: aromiaineet

2b02014 — Alfaterpi- Lisdaineen koostumus Kaikki eldin- — — — . Lisdaine on sekoitettava rehuun esi- | 6. helmi-

neoli lajit seoksena. kuuta 2027

Alfaterpineoli

Tehoaineen kuvaus
Alfaterpineoli

Valmistettu kemiallisen syn-
teesin avulla

Puhtaus: vihintiin 96 %
Kemiallinen kaava: C,(H,,O
CAS-numero: 98-55-5

Flavis-numero: 02.014

Analyysimenetelmd (')

Alfaterpineolin maarittimi-
nen rehun lisdaineesta ja re-
hun aromiaineiden esiseok-
sista:

Kaasukromatografi-massas-
pektrometria, jossa on re-
tentioajan lukitus (GC-MS-
RTL).

. Lisdaineen ja esiseosten kayttooh-

jeissa on mainittava varastointia ja
stabiiliutta koskevat edellytykset.

. Suositeltu tehoaineen enimmiispi-

toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, on 5 mg/kg.

. Lisdaineen merkinnoissi on oltava

seuraavat tiedot:

"Suositeltu tehoaineen enimmadispi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %: 5 mg/kg.”

. Tehoaineen funktionaalinen ryhmd,

sen tunnistenumero, nimi ja lisdtty
miird on ilmoitettava esiseosten, re-
huaineiden ja rehuseosten merkin-
noissd, jos seuraava tehoaineen pi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, ylittyy: 5 mg/kg.
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6. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kayttdjid varten vahvis-
tettava toimintamenettelyt ja jirjes-
telyt hengitysteitse tai iho- ja silma-
kosketuksesta aiheutuvasta altistuk-
sesta johtuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos tallaisia riskejd ei voida
poistaa tai vdhentdd minimiin ky-
seisten menettelyjen ja toimenpitei-
den avulla, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdva henkilon-
suojaimia, mukaan lukien hengitys-
suojaa, turvalaseja ja -hansikkaita.

2b02018

Nerolidoli

Lisdaineen koostumus

Nerolidoli

Tehoaineen kuvaus
Nerolidoli

Valmistettu kemiallisen syn-
teesin avulla

Puhtaus: vihintdin 97 %
Kemiallinen kaava: C;;H,,O
CAS-numero: 7212-44-4

Flavis-numero: 02.018

Analyysimenetelmd (')

Nerolidolin madirittiminen
rehun lisdaineesta ja rehun
aromiaineiden esiseoksista:

Kaasukromatografi-massas-
pektrometria, jossa on re-
tentioajan lukitus (GC-MS-
RTL).

Kaikki eldin-
lajit

. Lisdaine on sekoitettava rehuun esi-

seoksena.

. Lisdaineen ja esiseosten kayttooh-

jeissa on mainittava varastointia ja
stabiiliutta koskevat edellytykset.

. Tehoaineen suositellun enimmiispi-

toisuuden on oltava:

sikojen  ja  siipikarjan  osalta:
1 mg/kg ja muiden lajien ja ryh-
mien osalta: 1,5 mg/kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %.

. Lisdaaineen merkinnoissi on oltava

seuraavat tiedot:

"Suositeltu tehoaineen enimmadispi-

toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-

toisuus on 12 %:

— 1 mglkg sikojen ja siipikarjan
osalta;

— 1,5 mg/kg muiden lajien ja ryh-
mien osalta.”

6. helmi-
kuuta 2027
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. Tehoaineen funktionaalinen ryhma,

sen tunnistenumero, nimi ja lisitty
mairi on ilmoitettava esiseosten, re-
huaineiden ja rehuseosten merkin-
noissd, jos seuraava tehoaineen pi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, ylittyy:

— 1 mglkg sikojen ja siipikarjan
osalta;

— 1,5 mg/kg muiden lajien ja ryh-
mien osalta.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kiyttdjid varten vahvis-
tettava toimintamenettelyt ja jirjes-
telyt hengitysteitse tai iho- ja silma-
kosketuksesta aiheutuvasta altistuk-
sesta johtuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos tdllaisia riskejd ei voida
poistaa tai vdhentdd minimiin ky-
seisten menettelyjen ja toimenpitei-
den avulla, lisiainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdva henkilon-
suojaimia, mukaan lukien hengitys-
suojaa, turvalaseja ja -hansikkaita.

2b02042

2-(4-Me-

tyyli-fenyyli)
propan-2-oli

Lisdaineen koostumus

2-(4-Metyylifenyyli)propan-
2-oli

Tehoaineen kuvaus

2-(4-Metyylifenyyli)propan-
2-oli

Valmistettu kemiallisen syn-
teesin avulla

Puhtaus: vihintian 90 %

Kaikki eldin-
lajit

. Lisdaine on sekoitettava rehuun esi-

seoksena.

. Lisdaineen ja esiseosten kayttooh-

jeissa on mainittava varastointia ja
stabiiliutta koskevat edellytykset.

. Tehoaineen suositellun enimmdispi-

toisuuden on oltava:

sikojen  ja  siipikarjan  osalta:
1 mg/kg ja kaikkien muiden lajien
ja ryhmien osalta: 1,5 mgfkg tdysre-
hua, jonka kosteuspitoisuus on
12 %.

6. helmi-
kuuta 2027
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Kemiallinen kaava: C,,H,,O
CAS-numero: 1197-01-9

Flavis-numero: 02.042

Analyysimenetelmd (')

2-(4-Metyylifenyyli)propan-
2-olin médrittiminen rehun
lisdaineesta ja rehun aro-
miaineiden esiseoksista:

Kaasukromatografi-massas-
pektrometria, jossa on re-
tentioajan lukitus (GC-MS-
RTL).

4. Lisidaineen merkinnoissi on oltava

seuraavat tiedot:

"Suositeltu tehoaineen enimmadispi-

toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-

toisuus on 12 %:

— 1 mg/kg sikojen ja siipikarjan
osalta;

— 1,5 mg/kg muiden lajien ja ryh-
mien osalta.”

. Tehoaineen funktionaalinen ryhma,

sen tunnistenumero, nimi ja lisitty
mairi on ilmoitettava esiseosten, re-
huaineiden ja rehuseosten merkin-
noissd, jos seuraava tehoaineen pi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, ylittyy:

— 1 mg/kg sikojen ja siipikarjan
osalta;

— 1,5 mg/kg muiden lajien ja ryh-
mien osalta.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kayttdjid varten vahvis-
tettava toimintamenettelyt ja jdrjes-
telyt hengitysteitse tai iho- ja silma-
kosketuksesta aiheutuvasta altistuk-
sesta johtuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos tallaisia riskejd ei voida
poistaa tai vdhentdd minimiin ky-
seisten menettelyjen ja toimenpitei-
den avulla, lisiainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdva henkilon-
suojaimia, mukaan lukien hengitys-
suojaa, turvalaseja ja -hansikkaita.

2b02230

Terpineoli

Lisdaineen koostumus

Terpineoli

Kaikki eldin-
lajit

. Lisdaine on sekoitettava rehuun esi-

seoksena.

6. helmi-
kuuta 2027
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Tehoaineen kuvaus
Terpineoli

Valmistettu kemiallisen syn-
teesin avulla

Puhtaus: vihintddn 91 %
Kemiallinen kaava: C,,H,,O
CAS-numero: 8000-41-7

Flavis-numero: 02.230

Analyysimenetelma (')

Terpineolin médrittdiminen
rehun lisdaineesta ja rehun
aromiaineiden esiseoksista:

Kaasukromatografi-massas-
pektrometria, jossa on re-
tentioajan lukitus (GC-MS-
RTL).

. Lisdaineen ja esiseosten kéyttooh-

jeissa on mainittava varastointia ja
stabiiliutta koskevat edellytykset.

. Suositeltu tehoaineen enimmadispi-

toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, on 5 mg/kg.

. Lisdaaineen merkinnoissi on oltava

seuraavat tiedot:

”Suositeltu tehoaineen enimmaispi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %: 5 mg/kg.”

. Tehoaineen funktionaalinen ryhma,

sen tunnistenumero, nimi ja lisitty
mairi on ilmoitettava esiseosten, re-
huaineiden ja rehuseosten merkin-
noissd, jos seuraava tehoaineen pi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, ylittyy: 5 mg/kg.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kdyttdjid varten vahvis-
tettava toimintamenettelyt ja jarjes-
telyt hengitysteitse tai iho- ja silma-
kosketuksesta aiheutuvasta altistuk-
sesta johtuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos tallaisia riskejd ei voida
poistaa tai vihentdd minimiin ky-
seisten menettelyjen ja toimenpitei-
den avulla, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kiytettdvd henkilon-
suojaimia, mukaan lukien hengitys-
suojaa, turvalaseja ja -hansikkaita.

2b09013

Linalyyli-
asetaatti

Lisdaineen koostumus

Linalyyliasetaatti

Kaikki eldin-
lajit

. Lisdaine on sekoitettava rehuun esi-

seoksena.

6. helmi-
kuuta 2027
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Tehoaineen kuvaus
Linalyyliasetaatti

Valmistettu kemiallisen syn-
teesin avulla

Puhtaus: vihintidn 95 %

Kemiallinen kaava:
C12H2002

CAS-numero: 115-95-7

Flavis-numero: 09.013

Analyysimenetelmd (')

Linalyyliasetaatin maaritta-
minen rehun lisdaineesta ja
rehun aromiaineiden esi-
seoksista:

Kaasukromatografi-massas-
pektrometria, jossa on re-
tentioajan lukitus (GC-MS-
RTL).

. Lisdaineen ja esiseosten kéyttooh-

jeissa on mainittava varastointia ja
stabiiliutta koskevat edellytykset.

. Suositeltu tehoaineen enimmadispi-

toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, on 5 mg/kg.

. Lisdaineen merkinnoissa on oltava

seuraavat tiedot:

”Suositeltu tehoaineen enimmaispi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %: 5 mg/kg.”

. Tehoaineen funktionaalinen ryhma,

sen tunnistenumero, nimi ja lisitty
mairi on ilmoitettava esiseosten, re-
huaineiden ja rehuseosten merkin-
noissd, jos seuraava tehoaineen pi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, ylittyy: 5 mg/kg.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kdyttdjid varten vahvis-
tettava toimintamenettelyt ja jarjes-
telyt hengitysteitse tai iho- ja silma-
kosketuksesta aiheutuvasta altistuk-
sesta johtuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos tallaisia riskejd ei voida
poistaa tai vihentdd minimiin ky-
seisten menettelyjen ja toimenpitei-
den avulla, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettdvd henkilon-
suojaimia, mukaan lukien hengitys-
suojaa, turvalaseja ja -hansikkaita.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.ecuropa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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