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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/58
zo 14. decembra 2016

o povoleni litok alfaterpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl) propan-2-ol, terpineol a linalyl acetdt ako
kimnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3).

(2)  Alfaterpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl) propan-2-ol, terpineol a linalyl acetit boli povolené bez casového
obmedzenia v stlade so smernicou 70/524/EHS ako kimne doplnkové litky pre vSetky druhy zvierat. Uvedené
vyrobky boli ndsledne zapisané do registra kfmnych doplnkovych litok ako jestvujiice vyrobky, a to v sdlade
s ¢ldnkom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s clankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 bola predlozend zZiadost
o prehodnotenie latok alfaterpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl) propan-2-ol, terpineol a linalyl acetit ako
kfmnych doplnkovych latok pre vietky druhy zvierat. Ziadatel poziadal o zaradenie tychto doplnkovych ldtok do
kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady pozadované
podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) dospel v stanovisku z 13. novembra 2012 () k zdveru,
ze alfaterpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl) propan-2-ol, terpineol a linalyl acetdt nemaji za navrhovanych
podmienok poutzitia v krmivach neZiaduce G¢inky na zdravie zvierat, ludské zdravie ani Zivotné prostredie. Urad
dalej konstatoval, Ze funkcia litok alfaterpineol, nerolidol, 2-(4- metylfenyl) propan-2-ol, terpmeol a linalyl acetat
v krmivich je podobnd ako v potravinich. Urad uz dospel k ziveru, Ze v pripade potravm st alfaterpmeol
nerolidol, 2-(4- metylfenyl) propan-2-ol, terpmeol a linalyl acetdt ¢inné, kedze sa nimi zvyraznuje vota alebo
chutnost potravin. Urad dospel k zdveru, Ze z dovodu chybajiicej hranice bezpeénosti nemozno v pripade litok
nerolidol a 2-(4-metylfenyl) propan-2-ol tieto latky simultdnne podavat v krmive a vode. V pripade latok alfater-
pineol, terpineol a linalyl acetdt nie je k dispozicii presny pomer na ich pridanie do krmiva a vody. Uvedené latky
vSak mozno pouzivat v kfimnych zmesiach nasledne podavanych s vodou.

(5)  Mali by sa stanovit obmedzenia a podmienky s ciefom umoznif lepsiu kontrolu. Z praktickych dévodov
a vzhladom na prehodnotenie vykondvané dradom by sa mal stanovit maximdlny odporticany obsah. Ak sa
odportcany obsah doplnkovej latky v kompletnom krmive prekrodi, identifika¢né ¢islo kimnej doplnkovej latky,
jej nazov a pridané mnoZstvo by sa mali uvddzat na oznaceni premixov, kimnych zmesi a kfmnych surovin.

(6)  Urad dospel k zaveru, ze z dovodu absencie tidajov o bezpecnosti pre pouzivatelov by sa alfaterpineol nerolidol,
2-(4-metylfenyl) propan-2-ol, terpineol a linalyl acetdt mali povazovat za drdzdivé pre pokozku, oci a dychacm
sistavu a za kozny senzibilizator. Preto by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia. Urad nepovazuje
osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zaroven overil sprivu o metdde analyzy
kfmnych doplnkovych litok v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29. ]
(*) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v.ESL 270, 14.12.1970, s. 1).
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(11):2966.
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(7)  Z posudenia latok alfaterpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl) propan-2-ol, terpineol a linalyl acetdt vyplyva, Ze
podmienky povolenia stanovené v ¢linku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenych latok
by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(8)  Kedze neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pre alfaterpineol,
nerolidol, 2-(4-metylfenyl) propan-2-ol, terpineol a linalyl acetdt, je vhodné zainteresovanym strandm umoznit
prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,

potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Latky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych litok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,aromatické zlGceniny®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako kimne doplnkové latky
Vo VyZive zvierat.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

1. Latky $pecifikované v prilohe a premixy obsahujice uvedené ltky, ktoré si vyrobené a oznacené pred 6.
augustom 2017 v stlade s pravidlami platnymi pred 6. februdrom 2017, sa mozu nadalej uvadzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujtcich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce latky $pecifikované v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred 6.
februdrom 2018 v silade s pravidlami platnymi pred 6. februdrom 2017, sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vy¢erpania existujicich zdsob, ak st urcené pre zvieratd na produkciu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtce litky $pecifikované v prilohe, ktoré si vyrobené a oznacené pred 6.
februdrom 2019 v sdlade s pravidlami platnymi pred 6. februdrom 2017, sa mé6zu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujucich zdsob, ak s urcené pre zvieratd iné ako na produkciu potravin.

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobuda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. decembra 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélny Maximdlny

Identifi- Nézov/ Druh alebo obsah obsah Koniec plat-

kacné ¢islo | meno drzi- Doplnkové Zlozenie, chemicky vzorec, Kateobri Maximdlny Iné ustanoveni nosti P
doplnkovej | tela povo- latka opis, analytickd metdda atego ta vek mg Gcinnej litky na kg ¢ ustanovenia osl bove-

latky lenia zviera kompletného krmiva enia

s obsahom vlhkosti 12 %
1) @ € 4 ©) (6) ) (8) )
Kategoria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: aromatické zliceniny.

2b02014 — alfaterpineol | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — — — . Doplnkovd ldtka sa pridiva do kr- | 6. februdr

alfaterpineol druhy zvie- miva vo forme premixu. 2027

rat

Charakteristika ticinnej ldtky
alfaterpineol

vyrobeny chemickou synté-
zou

Cistota: minimalne 96 %
Chemicky vzorec: C,,H,;O
Cislo CAS: 98-55-5

Cislo FLAVIS: 02.014

Metéda analyzy ()

Na stanovenie alfaterpi-
neolu v kimnej doplnkovej
latke a v kfmnych aroma-
tickych premixoch:

plynovd  chromatografia
s hmotnostnou spektrome-
triou s uzamknutymi re-
tencnymi casmi GC-MS-
RTL.

. 'V ndvode na pouzitie doplnkovych

litok a premixov sa musia uvddzat
podmienky skladovania a stability.

. Odport¢any maximalny obsah G¢in-

nej latky je 5 mg/kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %.

. Na oznaceni doplnkovej litky sa

musi uvddzat:

,Odporiany maximdlny obsah
U¢innej latky v kompletnom krmive
s obsahom vlhkosti 12 %: 5 mg/kg*

. Na oznaceni premixov, kimnych su-

rovin a kfmnych zmesi sa musi uva-
dzat funkénd skupina, identifika¢né
&slo, ndzov a pridané mnoZstvo
ucinnej latky, ak sa prekroci tento
obsah G¢innej latky v kompletnom
krmive s obsahom vlhkosti 12 %:
5 mglkg
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6. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov prevadzkovatelia krmi-
varskych podnikov stanovia pre-
vadzkové postupy a organizaéné
opatrenia s cielom riesit potencidlne
rizikd pri vdychovani, kontakte s po-
kozkou alebo ocami. Ak uvedené ri-
zikd nemozZno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo zniZzit
na minimum, doplnkova latka a pre-
mixy sa musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vritane
ochrannej dychacej masky, ochran-
nych okuliarov a rukavic.

2b02018

nerolidol

ZloZenie doplnkovej ldtky

nerolidol

Charakteristika ticinnej ldtky
nerolidol

vyrobeny chemickou synté-
zou

Cistota: minimalne 97 %
Chemicky vzorec: C,;H,,O
Cislo CAS: 7212-44-4
Cislo FLAVIS: 02.018

Metéda analyzy ()

Na stanovenie nerolidolu
v kfmnej doplnkovej latke
a v kfmnych aromatickych
premixoch:

plynovd  chromatografia
s hmotnostnou spektrome-
triou s uzamknutymi re-
tencnymi casmi GC-MS-
RTL.

vietky
druhy zvie-
rat

. Doplnkové ldtka sa priddva do kr-

miva vo forme premixu.

. V ndvode na pouzitie doplnkovych

litok a premixov sa musia uvddzat
podmienky skladovania a stability.

. Odportcany maximalny obsah u¢in-

nej latky je:

v pripade osipanych a hydiny:
1 mg/kg, a v pripade inych druhov
a kategorif: 1,5 mg/kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %.

. Na oznaceni doplnkovej litky sa

musi uvadzat:

,Odporicany maximdlny obsah
U¢innej latky v kompletnom krmive
s obsahom vlhkosti 12 %:

— 1 mglkg v pripade osipanych
a hydiny;

— 1,5 mg/kg v pripade inych dru-
hov a kategérif.“

6. februdr
2027
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. Na oznaceni premixov, kfmnych su-

rovin a kfmnych zmesi sa musi uva-
dzat funk¢nd skupina, identifikacné
islo, ndzov a pridané mnozstvo
Gcinnej latky, ak sa prekrodi tento
obsah G¢innej litky v kompletnom
krmive s obsahom vlhkosti 12 %:

— 1 mglkg v pripade osipanych
a hydiny;

— 1,5 mg/kg v pripade inych dru-
hov a kategoril.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov prevadzkovatelia krmi-
varskych podnikov stanovia pre-
vadzkové postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit potencidlne
rizikd pri vdychovani, kontakte s po-
kozkou alebo ocami. Ak uvedené ri-
zikd nemozZno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo zniZit
na minimum, doplnkova latka a pre-
mixy sa musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vritane
ochrannej dychacej masky, ochran-
nych okuliarov a rukavic.

2b02042

2-(4-metyl-
fenyl)pro-
pan-2-ol

ZloZenie doplnkovej latky
2-(4-metylfenyl)propan-2-ol
Charakteristika ticinnej ldtky
2-(4-metylfenyl)propan-2-ol

vyrobeny chemickou synté-
zou

Cistota: minimélne 90 %

vetky
druhy zvie-
rat

. Doplnkové latka sa priddva do kr-

miva vo forme premixu.

. V ndvode na pouzitie doplnkovych

litok a premixov sa musia uvaddzat
p
podmienky skladovania a stability.

. Odporicany maximdlny obsah 4¢in-

nej latky je:

v pripade osipanych a hydiny:
1 mg/kg, a v pripade vetkych ostat-
nych druhov a kategérif: 1,5 mglkg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %.

6. februdr
2027

L10T°T°L1

[3s ]

own foxysdoang yruisaa Kupeip

€9T/€1 1



(4)

®)

Chemicky vzorec: C,H,,0
Cislo CAS: 1197-01-9
Cislo FLAVIS: 02.042

Metéda analyzy (')

Na stanovenie 2-(4-metylfe-
nyl)propan-2-olu v kimnej
doplnkovej litke a v kfm-
nych aromatickych premi-
xoch:

plynovd  chromatografia
s hmotnostnou spektrome-
triou s uzamknutymi re-
tenénymi casmi GC-MS-
RTL.

4. Na oznaceni doplnkovej litky sa

musi uvddzat:

,Odporicany maximdlny obsah
Gcinnej latky v kompletnom krmive
s obsahom vlhkosti 12 %:

— 1 mglkg v pripade osipanych
a hydiny;

— 1,5 mg/kg v pripade inych dru-
hov a kategrii.”

. Na oznaceni premixov, kfmnych su-

rovin a kfmnych zmesi sa musi uva-
dzat funk¢nd skupina, identifikacné
islo, ndzov a pridané mnozstvo
Gcinnej latky, ak sa prekro¢i tento
obsah G¢innej latky v kompletnom
krmive s obsahom vlhkosti 12 %:

— 1 mglkg v pripade osipanych
a hydiny,

— 1,5 mg/kg v pripade inych dru-
hov a kategorif.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov prevadzkovatelia krmi-
varskych podnikov stanovia pre-
vadzkové postupy a organizaéné
opatrenia s cielom riesit potencidlne
rizikd pri vdychovani, kontakte s po-
kozkou alebo ocami. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo zniZzit
na minimum, doplnkova latka a pre-
mixy sa musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vritane
ochrannej dychacej masky, ochran-
nych okuliarov a rukavic.

2b02230

terpineol

ZlozZenie doplnkovej ldtky

terpineol

vetky
druhy zvie-
rat

. Doplnkovd latka sa pridiva do kr-

miva vo forme premixu.

6. februdr
2027
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Charakteristika ticinnej ldtky
terpineol

vyrobeny chemickou synté-
zou

Cistota: minimalne 91 %
Chemicky vzorec: C,,H,;O
Cislo CAS: 8000-41-7
Cislo FLAVIS: 02.230

Metdda analyzy (')

Na stanovenie terpineolu
v kfmnej doplnkovej latke
a v kfmnych aromatickych
premixoch:

plynovd  chromatografia
s hmotnostnou spektrome-
triou s uzamknutymi re-
tenénymi casmi GC-MS-
RTL.

. V ndvode na poutzitie doplnkovych

latok a premixov sa musia uvidzat
podmienky skladovania a stability.

. Odport¢any maximalny obsah Gcin-

nej latky je 5 mglkg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %.

. Na oznaceni doplnkovej litky sa

musi uvadzat:

,Odportcany maximdlny obsah
ucinnej latky v kompletnom krmive
s obsahom vlhkosti 12 %: 5 mg/kg"

. Na oznaleni premixov, kimnych su-

rovin a kfmnych zmesi sa musi uva-
dzat funk¢nd skupina, identifikacné
islo, ndzov a pridané mnoZzstvo
Gcinnej latky, ak sa prekro¢i tento
obsah G¢innej latky v kompletnom
krmive s obsahom vlhkosti 12 %:
5 mgfkg

. Pre pouzivatelov doplnkovej ltky

a premixov prevadzkovatelia krmi-
varskych podnikov stanovia pre-
vadzkové postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit potencidlne
rizikd pri vdychovani, kontakte s po-
kozkou alebo ocami. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstrdnit alebo zniZit
na minimum, doplnkova ldtka a pre-
mixy sa musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vritane
ochrannej dychacej masky, ochran-
nych okuliarov a rukavic.

2b09013

linalyl acetét

ZloZenie doplnkovej ldtky

linalyl acetdt

vietky
druhy zvie-
rat

. Doplnkové ldtka sa priddva do kr-

miva vo forme premixu.

6. februdr
2027
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Charakteristika ticinnej ldtky
linalyl acetat

vyrobeny chemickou synté-
zou

Cistota: minimalne 95 %
Chemicky vzorec: C,,H,,0,
Cislo CAS: 115-95-7

Cislo FLAVIS: 09.013

Metdda analyzy (')

Na stanovenie linalyl ace-
titu v kimnej doplnkovej
latke a v kfmnych aroma-
tickych premixoch:

plynovd  chromatografia
s hmotnostnou spektrome-
triou s uzamknutymi re-
tenénymi casmi GC-MS-
RTL.

. V ndvode na poutzitie doplnkovych

latok a premixov sa musia uvidzat
podmienky skladovania a stability.

. Odport¢any maximalny obsah Gcin-

nej latky je 5 mglkg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %.

. Na oznaceni doplnkovej litky sa

musi uvadzat:

,Odportcany maximdlny obsah
ucinnej latky v kompletnom krmive
s obsahom vlhkosti 12 %: 5 mg/kg"

. Na oznaleni premixov, kimnych su-

rovin a kfmnych zmesi sa musi uva-
dzat funk¢nd skupina, identifikacné
islo, ndzov a pridané mnoZzstvo
Gcinnej latky, ak sa prekro¢i tento
obsah G¢innej latky v kompletnom
krmive s obsahom vlhkosti 12 %:
5 mgfkg

. Pre pouzivatelov doplnkovej ltky

a premixov prevadzkovatelia krmi-
varskych podnikov stanovia pre-
vadzkové postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit potencidlne
rizikd pri vdychovani, kontakte s po-
kozkou alebo ocami. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstrdnit alebo zniZit
na minimum, doplnkova ldtka a pre-
mixy sa musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vritane
ochrannej dychacej masky, ochran-
nych okuliarov a rukavic.

() Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratoéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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