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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2017/58
od 14. prosinca 2016.

o odobrenju alfa-terpineola, nerolidola, 2-(4-metilfenil) propan-2-ola, terpineola i linalil acetata kao
dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. te Uredbe predvida se ponovna procjena dodataka odobrenih u skladu s
Direktivom Vije¢a 70/524/EEZ ().

(2)  Alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpineol i linalil acetat odobreni su bez vremenskog
ogranicenja u skladu s Direktivom 70/524/EEZ kao dodaci hrani za sve Zivotinjske vrste. Ti su proizvodi nakon
toga uneseni u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postojeéi proizvodi u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1.
Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev
za ponovnu procjenu alfa-terpineola, nerolidola, 2-(4-metilfenil) propan-2-ola, terpineola i linalil acetata kao
dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste. Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se ti dodaci razvrstaju u kategoriju
dodataka ,osjetilni dodaci”. Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) u svojem je miljenju od 13. studenoga 2012. (*)
zaklju¢ila da u predloZenim uvjetima uporabe u hrani za Zivotinje alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metilfenil)
propan-2-ol, terpineol i linalil acetat nemaju negativan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis.
Nadalje, Agencija je zakljucila da je funkcija alfa-terpineola, nerolidola, 2-(4-metilfenil) propan-2-ola, terpineola
i linalil acetata u hrani za Zivotinje sli¢na njihovoj funkciji u hrani. Agencija je ve¢ zakljucila da su alfa-terpineol,
nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpineol i linalil acetat u¢inkoviti u hrani jer pojacavaju miris ili okus
hrane. Agencija je zaklju¢ila da za nerolidol i 2-(4-metilfenil) propan-2-ol zbog nedostatka sigurnosne granice ne
bi bila omogucena istovremena primjena u hrani za Zivotinje i vodi. Nije dostupan to¢an omjer za uklju¢ivanje
alfa-terpineola, terpineola i linalil acetata u hranu za Zivotinje i vodu. Medutim te se tvari mogu upotrebljavati
u krmnim smjesama koje se potom primjenjuju putem vode.

(5) U cilju bolje kontrole trebalo bi predvidjeti ogranienja i uvjete. Iz prakti¢nih razloga i uzimajuéi u obzir
ponovnu procjenu koju je provela Agencija, trebalo bi odrediti najveée preporucene udjele. Ako se premasi
preporuceni udio dodatka u potpunoj krmnoj smjesi, na oznaci premiksa, krmnih smjesa i krmiva trebali bi biti
navedeni identifikacijski broj dodatka hrani za Zivotinje, njegov naziv i dodana koli¢ina.

(6)  Agencija je zaklju¢ila da bi se, ako nema podataka o sigurnosti korisnika, trebalo smatrati da alfa-terpineol,
nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpineol i linalil acetat izazivaju reverzibilno otecenje koze, o¢iju i disnog
sustava te preosjetljivost koZe. Stoga je potrebno poduzeti odgovarajuée mjere zastite. Agencija smatra da ne
postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjesce
o metodi analize dodataka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ)
br. 1831/2003.

(') SLL268,18.10.2003., str. 29.
(*) Direktiva Vijeca 70/524[EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za zivotinje (SLL 270, 14.12.1970., str. 1.).
(}) EFSAJournal 2012.;10(11):2966.
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(7)  Procjena alfa-terpineola, nerolidola, 2-(4-metilfenil) propan-2-ola, terpineola i linalil acetata pokazuje da su uvjeti
za odobrenje predvideni ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 ispunjeni. U skladu s time trebalo bi odobriti
uporabu tih tvari kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(8)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta izdavanja odobrenja za alfa-terpineol,
nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpineol i linalil acetat bilo potrebno odmah primjenjivati, primjereno je
zainteresiranim stranama omoguciti prijelazno razdoblje kako bi se pripremile za ispunjivanje novih zahtjeva koji
proizlaze iz odobrenja.

(9)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrenje

Tvari navedene u Prilogu, koje pripadaju kategoriji dodataka hrani za Zivotinje ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini
,aromatske tvari”, odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 2.
Prijelazne mjere

1. Tvari navedene u Prilogu i premiksi koji te tvari sadrzavaju, a koji su proizvedeni i oznaceni prije 6. kolovoza
2017. u skladu s pravilima primjenjivima do 6. velja¢e 2017., mogu se nastaviti stavljati na trziste i upotrebljavati dok
se ne potroSe postojece zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koja sadrzavaju tvari navedene u Prilogu, a koja su proizvedena i oznacena prije 6. veljace
2018. u skladu s pravilima primjenjivima prije 6. veljace 2017., mogu se nastaviti stavljati na trziSte i upotrebljavati dok
se ne potroSe postojece zalihe ako su namijenjena Zivotinjama koje ne sluZe za proizvodnju hrane.

3. Krmne smjese i krmiva koja sadrzavaju tvari navedene u Prilogu, a koja su proizvedena i oznacena prije 6. veljace
2019. u skladu s pravilima primjenjivima prije 6. veljace 2017., mogu se nastaviti stavljati na trZiste i upotrebljavati dok
se ne potroSe postojece zalihe ako su namijenjena Zivotinjama koje ne sluze za proizvodnju hrane.

Clanak 3.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 14. prosinca 2016.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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Najmanja Naiveéa d
Identifika- dopustena Vta)veclz: l.cv)Pu_
cijski broj | Naziv nosi- Sastav. kemiiska formul ; Vrsta ili kate- koli¢ina slena koleina Datum isteka
dodatka telja Dodatak astav, el. t.Jfka N ; ga, OP1S 1 gorija zivo- | Najvisa dob Ostale odredbe valjanosti
hrani za odobrenja analificka metoda tinje mg aktivne tvari po kg odobrenja
Zivotinje potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
4y 2 G) 4) () (6) ) ®) &)
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: Aromatske tvari
2b02014 — alfa-terpi- Sastav dodatka Sve Zivotinj- — — — . Dodatak se u hranu za Zivotinje | 6. veljace
neol ske vrste unosi u obliku premiksa. 2027.

alfa-terpineol

Karakteristike aktivne tvari
alfa-terpineol

proizveden kemijskom sin-
tezom

Cisto¢a: najmanje 96 %
Kemijska formula: C,,H,,O
CAS br. 98-55-5

Flavis br.: 02.014

Metoda analize (1)

Za odredivanje koli¢ine
alfa-terpineola u dodatku
hrani za Zivotinje i aroma-
ticnim  premiksima  za
hranu za Zivotinje:

plinska kromatografija —
masena spektrometrija s
vremenom zadrzavanja GC-
MS-RTL.

. U uputama za uporabu dodataka

i premiksa navode se uvjeti skladi-
Stenja i stabilnosti.

. Najveéi preporuceni udio aktivne

tvari iznosi 5 mglkg potpune
krmne smjese s udjelom vlage od
12 %.

. Na oznaci dodatka navodi se slje-

dece:

,Najveéi preporuceni udio aktivne
tvari potpune krmne smjese s udje-
lom vlage od 12 % iznosi: 5 mg/
kg.”

. Na oznaci premiksa, krmiva i krm-

nih smjesa navode se funkcionalna
skupina, identifikacijski broj, naziv
i dodana koli¢ina aktivne tvari ako
su premaseni sljede¢i udjeli aktivne
tvari potpune krmne smjese s udje-
lom vlage od 12 %: 5 mg/kg.
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6. Za korisnike dodatka i premiksa su-

bjekti koji posluju s hranom utvr-
duju operativne postupke i organiza-
cijske mjere za uklanjanje mogucih
opasnosti od udisanja, doticaja s ko-
zom ili o¢ima. Ako se tim postup-
cima i mjerama rizici ne mogu
ukloniti ili smanjiti do najmanje
moguce mjere, pri uporabi dodataka
i premiksa potrebno je nositi odgo-
varajuu osobnu zastitnu opremu,
ukljucujuéi zastitu za diSne organe,
zastitne naocale i rukavice.

2b02018

nerodiol

Sastav dodatka

nerodiol

Karakteristike aktivne tvari
nerodiol

proizveden kemijskom sin-
tezom

Cisto¢a: najmanje 97 %
Kemijska formula: C,;H,,0
CAS br. 7212-44-4

Flavis br.: 02.018

Metoda analize (1)

Za utvrdivanje nerolidola
u dodatku hrani za Zivoti-
nje i aromati¢nim premik-
sima:

plinska kromatografija —
masena spektrometrija s
vremenom zadrZavanja GC-
MS-RTL.

Sve zZivotinj-
ske vrste

. Dodatak se u hranu za Zivotinje

unosi u obliku premiksa.

. U uputama za uporabu dodataka

i premiksa navode se uvjeti skladi-
Stenja i stabilnosti.

. Najveéi preporuceni udio aktivne

tvari iznosi:

za svinje i perad: 1 mg/kg, a za
druge vrste i kategorije: 1,5 mg/kg
potpune krmne smjese s udjelom
vlage od 12 %.

. Na oznaci dodatka navodi se slje-

dede:

,Najveéi preporuceni udio aktivne
tvari potpune krmne smjese s udje-
lom vlage od 12 % iznosi:

— 1 mgfkg za svinje i perad;

— 1,5 mg/kg za druge vrste i kate-
gorije.”

6. veljace
2027.
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. Na oznaci premiksa, krmiva i krm-

nih smjesa navode se funkcionalna
skupina, identifikacijski broj, naziv
i dodana koli¢ina aktivne tvari ako
su premaseni sljede¢i udjeli aktivne
tvari potpune krmne smjese s udje-
lom vlage od 12 %:

— 1 mgfkg za svinje i perad;

— 1,5 mgfkg za druge vrste i kate-
gorije.

. Za korisnike dodatka i premiksa su-

bjekti koji posluju s hranom utvr-
duju operativne postupke i organiza-
cijske mjere za uklanjanje mogucih
opasnosti od udisanja, doticaja s ko-
zom ili o¢ima. Ako se tim postup-
cima i mjerama rizici ne mogu
ukloniti ili smanjiti do najmanje
moguce mjere, pri uporabi dodataka
i premiksa potrebno je nositi odgo-
varajuu osobnu zastitnu opremu,
ukljucujudi zastitu za diSne organe,
zastitne naocale i rukavice.

2b02042

2-(4-metilfe-
nil)propan-
2-ol

Sastav dodatka
2-(4-metilfenil)propan-2-ol
Karakteristike aktivne tvari
2-(4-metilfenil)propan-2-ol

proizveden kemijskom sin-
tezom

Cisto¢a: najmanje 90 %

Sve Zivotinj-
ske vrste

. Dodatak se u hranu za Zivotinje

unosi u obliku premiksa.

. U uputama za uporabu dodataka

i premiksa navode se uvjeti skladi-
Stenja i stabilnosti.

. Najvedi preporuceni udio aktivne

tvari iznosi:

za svinje i perad: 1 mglkg, a za
druge vrste i kategorije: 1,5 mg/kg
potpune krmne smjese s udjelom
vlage od 12 %.

6. veljace
2027.
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Kemijska formula: C,,H,,0
CAS br. 1197-01-9
Flavis br.: 02.042

Metoda analize (1)

Za utvrdivanje 2-(4-metilfe-
nil)propan-2-ola u dodatku
hrani za Zivotinje i aroma-
ti¢nim premiksima:

plinska kromatografija —
masena spektrometrija s
vremenom zadrzavanja GC-
MS-RTL.

4. Na oznaci dodatka navodi se slje-

dede:

,Najve¢i preporuceni udio aktivne

tvari potpune krmne smjese s udje-

lom vlage od 12 % iznosi:

— 1 mg/kg za svinje i perad;

— 1,5 mg/kg za druge vrste i kate-
gorije.”

. Na oznaci premiksa, krmiva i krm-

nih smjesa navode se funkcionalna
skupina, identifikacijski broj, naziv
i dodana koli¢ina aktivne tvari ako
su premaseni sljede¢i udjeli aktivne
tvari potpune krmne smjese s udje-
lom vlage od 12 %:

— 1 mgfkg za svinje i perad;

— 1,5 mg/kg za druge vrste i kate-
gorije.

. Za korisnike dodatka i premiksa su-

bjekti koji posluju s hranom utvr-
duju operativne postupke i organiza-
cijske mjere za uklanjanje moguéih
opasnosti od udisanja, doticaja s ko-
zom ili o¢ima. Ako se tim postup-
cima i mjerama rizici ne mogu
ukloniti ili smanjiti do najmanje
moguce mjere, pri uporabi dodataka
i premiksa potrebno je nositi odgo-
varajuu osobnu zastitnu opremu,
uklju¢ujuéi zastitu za diSne organe,
zastitne naocale i rukavice.

2b02230

terpineol

Sastav dodatka

terpineol

Sve Zivotinj-
ske vrste

. Dodatak se u hranu za Zivotinje

unosi u obliku premiksa.

6. veljace
2027.
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Karakteristike aktivne tvari
terpineol

proizveden kemijskom sin-
tezom

Cistoca: najmanje 91 %
Kemijska formula: C,,H,,0
CAS br. 8000-41-7

Flavis br.: 02.230

Metoda analize (1)

Za odredivanje koli¢ine ter-
pineola u dodatku hrani za
Zivotinje i aromati¢nim
premiksima za hranu za Zi-
votinje:

plinska kromatografija -
masena spektrometrija s
vremenom zadrzavanja GC-
MS-RTL.

. U uputama za uporabu dodataka

i premiksa navode se uvjeti skladi-
Stenja i stabilnosti.

. Najveéi preporuceni udio aktivne

tvari iznosi 5 mglkg potpune
krmne smjese s udjelom vlage od
12 %.

. Na oznaci dodatka navodi se slje-

dede:

,Najveéi preporuceni udio aktivne
tvari potpune krmne smjese s udje-
lom vlage od 12 % iznosi: 5 mg/
kg.”

. Na oznaci premiksa, krmiva i krm-

nih smjesa navode se funkcionalna
skupina, identifikacijski broj, naziv
i dodana koli¢ina aktivne tvari ako
su premaseni sljede¢i udjeli aktivne
tvari potpune krmne smjese s udje-
lom vlage od 12 %: 5 mg/kg.

. Za korisnike dodatka i premiksa su-

bjekti koji posluju s hranom utvr-
duju operativne postupke i organiza-
cijske mjere za uklanjanje mogucih
opasnosti od udisanja, doticaja s ko-
zom ili o¢ima. Ako se tim postup-
cima i mjerama rizici ne mogu
ukloniti ili smanjiti do najmanje
moguce mjere, pri uporabi dodataka
i premiksa potrebno je nositi odgo-
varajuu osobnu zastitnu opremu,
ukljucujuéi zastitu za diSne organe,
zastitne naocale i rukavice.

2b09013

linalil acetat

Sastav dodatka

linalil acetat

Sve zZivotinj-
ske vrste

. Dodatak se u hranu za Zivotinje

unosi u obliku premiksa.

6. veljace
2027.
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Karakteristike aktivne tvari
linalil acetat

proizveden kemijskom sin-
tezom

Cisto¢a: najmanje 95 %
Kemijska formula: C,,H,,0,
CAS br. 115-95-7

Flavis br.: 09.013

Metoda analize (1)

Za odredivanje koli¢ine li-
nalil acetata u dodatku
hrani za Zivotinje i aroma-
ticnim  premiksima  za
hranu za Zivotinje:

plinska kromatografija -
masena spektrometrija s
vremenom zadrzavanja GC-
MS-RTL.

. U uputama za uporabu dodataka

i premiksa navode se uvjeti skladi-
Stenja i stabilnosti.

. Najveéi preporuceni udio aktivne

tvari iznosi 5 mglkg potpune
krmne smjese s udjelom vlage od
12 %.

. Na oznaci dodatka navodi se slje-

dede:

,Najveéi preporuceni udio aktivne
tvari potpune krmne smjese s udje-
lom vlage od 12 % iznosi: 5 mg/
kg.”

. Na oznaci premiksa, krmiva i krm-

nih smjesa navode se funkcionalna
skupina, identifikacijski broj, naziv
i dodana koli¢ina aktivne tvari ako
su premaseni sljede¢i udjeli aktivne
tvari potpune krmne smjese s udje-
lom vlage od 12 %: 5 mg/kg.

. Za korisnike dodatka i premiksa su-

bjekti koji posluju s hranom utvr-
duju operativne postupke i organiza-
cijske mjere za uklanjanje mogucih
opasnosti od udisanja, doticaja s ko-
zom ili o¢ima. Ako se tim postup-
cima i mjerama rizici ne mogu
ukloniti ili smanjiti do najmanje
moguce mjere, pri uporabi dodataka
i premiksa potrebno je nositi odgo-
varajuu osobnu zastitnu opremu,
ukljucujuéi zastitu za diSne organe,
zastitne naocale i rukavice.

() Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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