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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 201 7/ 58
z dne 14. decembra 2016

o izdaji dovoljenj za alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metilfenil)propan-2-ol, terpineol in linalil acetat
kot krmne dodatke za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca izdajo dovoljenj za dodatke za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in
postopke za izdajo takih dovoljenj. Clen 10 navedene uredbe dolo¢a ponovno oceno dodatkov, dovoljenih
v skladu z Direktivo Sveta 70/524/EGS (3.

(2)  Alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metilfenil)propan-2-ol, terpineol in linalil acetat so bili v skladu z Direktivo
70/524/EGS odobreni brez ¢asovne omejitve kot krmni dodatki za vse Zivalske vrste. Navedeni proizvodi so bilo
v skladu s ¢lenom 10(1) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 naknadno vpisani v register krmnih dodatkov kot obstojeci
proizvodi.

(3)  V skladu s ¢lenom 10(2) Uredbe (ES) st. 1831/2003 v povezavi s ¢lenom 7 navedene uredbe je bil vloZen
zahtevek za ponovno oceno alfa-terpineola, nerolidola, 2-(4-metilfenil)propan-2-ola, terpineola in linalil acetata
kot krmnih dodatkov za vse Zivalske vrste. Vloznik je zahteval, da se navedeni dodatki uvrstijo v kategorijo
dodatkov ,senzori¢ni dodatki“. V skladu s ¢lenom 7(3) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 so bili navedenemu zahtevku
priloZeni zahtevani podatki in dokumenti.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v svojem mnenju z dne 13. novembra
2012 () navedla, da alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metilfenil)propan-2-ol, terpineol in linalil acetat pod
predlaganimi pogoji uporabe v krmi nimajo skodljivega u¢inka na zdravje Zivali in ljudi ali na okolje. Poleg tega
je ugotovila, da je funkcija alfa-terpineola, nerolidola, 2-(4-metilfenil)propan-2-ola, terpineola in linalil acetata
v krmi podobna njihovi funkciji v hrani. Agencija je Ze navedla, da so alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metilfenil)
propan-2-ol, terpineol in linalil acetat v hrani ucinkoviti, saj ojacajo vonj ali okusnost hrane. Ugotovila je, da
zaradi odsotnosti meje varnosti za nerolidol in 2-(4-metilfenil)propan-2-ol teh proizvodov ni mogoce socasno
dajati prek krme in vode. Natan¢no razmerje za vkljucitev alfa-terpineola, terpineola in linalil acetata v krmo in
vodo ni na voljo. Vendar se navedene snovi lahko uporabljajo v krmnih mesanicah, ki se nato dajejo prek vode.

(5)  Treba je dolociti omejitve in pogoje, da se omogoci boljsi nadzor. Zaradi prakti¢nih razlogov in ob upostevanju
ponovne ocene, ki jo opravi Agencija, bi bilo treba dolo¢iti najvisjo priporoceno vsebnost. Kadar je priporocena
vsebnost dodatka v popolni krmni meSanici presezena, bi bilo treba na oznaki premiksov, krmnih mesanic in
posami¢nih krmil navesti identifikacijsko $tevilko krmnega dodatka, njegovo ime in dodano koli¢ino.

(6)  Agencija je navedla, da bi bilo treba alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metilfenil)propan-2-ol, terpineol in linalil acetat
zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti uporabnika obravnavati kot drazilne za koZo, o¢i in dihalne poti ter kot
povzroditelje preobcutljivosti koze. Zato bi bilo treba sprejeti ustrezne zaCitne ukrepe. Agencija meni, da ni
potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s spremljanjem po dajanju na trg. Potrdila je tudi porocilo o analitski
metodi krmnih dodatkov, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1831/2003.

() ULL 268, 18.10.2003, str. 29.
(*) Direktiva Sveta 70/524/EGS z dne 23. novembra 1970 o dodatkih v krmi (ULL 270, 14.12.1970, str. 1).
(*) EFSA Journal 2012;10(11):2966.
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Ocena alfa-terpineola, nerolidola, 2-(4-metilfenil)propan-2-ola, terpineola in linalil acetata kaze, da so pogoji za
izdajo dovoljenja iz ¢lena 5 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenih
snovi, kakor je opredeljeno v Prilogi k tej uredbi.

Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi morali takoj zaceti veljati spremenjeni pogoji za izdajo dovoljenja za
alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metilfenil)propan-2-ol, terpineol in linalil acetat, je primerno zagotoviti prehodno
obdobje, da se lahko zainteresirane strani pripravijo na izpolnjevanje novih zahtev zaradi izdaje dovoljenja.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Izdaja dovoljenja

Snovi iz Priloge, ki spadajo v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aromati¢ne snovi®, se
dovolijo kot krmni dodatki v prehrani Zivali v skladu s pogoji iz navedene priloge.

1.

Clen 2
Prehodni ukrepi

Snovi iz Priloge in premiksi, ki vsebujejo navedene snovi, proizvedeni in oznaceni pred 6. avgustom 2017 v skladu

s pravili, ki se uporabljajo pred 6. februarjem 2017, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih
zalog.

2.

Krmne meSanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo snovi iz Priloge, proizvedeni in oznaceni pred 6. februarjem

2018 v skladu s pravili, ki se uporabljajo pred 6. februarjem 2017, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do
porabe obstojecih zalog, ¢e so namenjeni za Zivali za proizvodnjo hrane.

3.

Krmne mesanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo snovi iz Priloge, proizvedeni in oznaceni pred 6. februarjem

2019 v skladu s pravili, ki se uporabljajo pred 6. februarjem 2017, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do
porabe obstojecih zalog, ¢e so namenjeni za Zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo hrane.

Clen 3

Zacetek veljavnosti

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 14. decembra 2016

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER
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alfa-terpineol

Lastnosti aktivne snovi:
alfa-terpineol

pridobljen s kemijsko sin-
tezo

Cistost: najmanj 96 %
Kemijska formula: C,,H,,O
§t. CAS: 98-55-5

§t. FLAVIS: 02.014

Analitska metoda (1):

za dolocanje alfa-terpineola
v krmnem dodatku in krm-
nih aromati¢nih premiksih:

plinska kromatografija —
masna spektrometrija z za-
klenjenim retenzijskim ca-
som GC-MS-RTL

. V navodilih za uporabo dodatka in

premiksov se navedejo pogoji skla-
diS¢enja in obstojnosti.

. Najvis§ja priporocena vsebnost ak-

tivne snovi je 5 mg/kg popolne
krmne meSanice z vsebnostjo vlage
12 %.

. Na oznaki dodatka se navede na-

slednje:

,Najvi§ja priporocena vsebnost ak-
tivne snovi popolne krmne mesa-
nice z vsebnostjo vlage 12 %: 5 mg/
kg.“

. Na oznaki premiksov, posami¢nih

krmil in krmnih meSanic se nave-
dejo funkcionalna skupina, identifi-
kacijska stevilka, ime in dodana ko-
licina aktivne snovi, ¢e je preseZena
naslednja vsebnost aktivne snovi
v popolni krmni mesanici z vsebnos-
tjo vlage 12 %: 5 mg/kg.
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6. Nosilci  dejavnosti  poslovanja s

krmo zaradi nevarnosti pri vdihava-
nju, stiku s kozo ali stiku z o¢mi za
uporabnike dodatka in premiksov
dolo¢ijo postopke varnega ravnanja
in organizacijske ukrepe. Kadar na-
vedenih tveganj ni mogoce odpraviti
ali ¢im bolj zmanjsati s takimi po-
stopki in ukrepi, se dodatek in pre-
miksi uporabljajo z osebno zas¢itno
opremo, vkljuéno z za¥lito za di-
hala, zasc¢itnimi ocali in rokavicami.

2b02018

nerolidol

Sestava dodatka:

nerolidol

Lastnosti aktivne snovi:
nerolidol

pridobljen s kemijsko sin-
tezo

Cistost: najmanj 97 %
Kemijska formula: C;;H,,O
st. CAS: 7212-44-4

st. FLAVIS: 02.018

Analitska metoda (1):

za identifikacijo nerolidola
v krmnem dodatku in aro-
mati¢nih premiksih:

plinska kromatografija —
masna spektrometrija z za-
klenjenim retenzijskim ca-
som GC-MS-RTL

vse Zivalske
vrste

. Dodatek se vkljuc¢i v krmo v obliki

premiksa.

. V navodilih za uporabo dodatka in

premiksov se navedejo pogoji skla-
diS¢enja in obstojnosti.

. Najvi§ja priporoCena vsebnost ak-

tivne snovi je:

za prasice in perutnino: 1 mg/kg, za
druge vrste in kategorije: 1,5 mg/kg
popolne krmne mesanice z vsebnos-
tjo vlage 12 %.

. Na oznaki dodatka se navede na-

slednje:

,NajviS§ja priporocena vsebnost ak-
tivne snovi popolne krmne mesa-
nice z vsebnostjo vlage 12 %:

— 1 mgfkg za prasice in perutnino;

— 1,5 mg/kg za druge vrste in ka-
tegorije.”

6. februar
2027
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. Na oznaki premiksov, posami¢nih

krmil in krmnih mesanic se nave-
dejo funkcionalna skupina, identifi-
kacijska stevilka, ime in dodana ko-
licina aktivne snovi, e je preseZena
naslednja vsebnost aktivne snovi
v popolni krmni meSanici z vsebnos-
tjo vlage 12 %:

— 1 mgfkg za prasice in perutnino;

— 1,5 mg/kg za druge vrste in ka-
tegorije.

. Nosilci  dejavnosti  poslovanja s

krmo zaradi nevarnosti pri vdihava-
nju, stiku s kozo ali stiku z o¢mi za
uporabnike dodatka in premiksov
dolotijo postopke varnega ravnanja
in organizacijske ukrepe. Kadar na-
vedenih tveganj ni mogoce odpraviti
ali ¢im bolj zmanjsati s takimi po-
stopki in ukrepi, se dodatek in pre-
miksi uporabljajo z osebno zas¢itno
opremo, vkljuéno z zai¢ito za di-
hala, zasc¢itnimi ocali in rokavicami.

2b02042

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

Sestava dodatka:
2-(4-metilfenil)propan-2-ol
Lastnosti aktivne snovi:
2-(4-metilfenil)propan-2-ol

pridobljen s kemijsko sin-
tezo

Cistost: najmanj 90 %

vse Zivalske
vrste

. Dodatek se vkljuc¢i v krmo v obliki

premiksa.

. V navodilih za uporabo dodatka in

premiksov se navedejo pogoji skla-
diS¢enja in obstojnosti.

. Najvi§ja priporoCena vsebnost ak-

tivne snovi je:

za prasice in perutnino: 1 mg/kg, za
vse druge vrste in kategorije:
1,5 mg/kg popolne krmne mesanice
z vsebnostjo vlage 12 %.

6. februar
2027
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Kemijska formula: C,,H,,0
§t. CAS: 1197-01-9
st. FLAVIS: 02.042

Analitska metoda (1):

za identifikacijo 2-(4-metil-
fenil)propan-2-ola v krm-
nem dodatku in aromati¢-
nih premiksih:

plinska kromatografija —
masna spektrometrija z za-
klenjenim retenzijskim ca-
som GC-MS-RTL

4. Na oznaki dodatka se navede na-

slednje:

,Najvi§ja priporocena vsebnost ak-
tivne snovi popolne krmne mesa-
nice z vsebnostjo vlage 12 %:

— 1 mg/kg za prasice in perutnino;

— 1,5 mg/kg za druge vrste in ka-
tegorije.”

. Na oznaki premiksov, posamicnih

krmil in krmnih meSanic se nave-
dejo funkcionalna skupina, identifi-
kacijska stevilka, ime in dodana ko-
licina aktivne snovi, ¢e je preseZena
naslednja vsebnost aktivne snovi
v popolni krmni mesanici z vsebnos-
tjo vlage 12 %:

— 1 mgfkg za prasice in perutnino;

— 1,5 mg/kg za druge vrste in ka-
tegorije.

. Nosilci ~ dejavnosti  poslovanja s

krmo zaradi nevarnosti pri vdihava-
nju, stiku s kozo ali stiku z o¢mi za
uporabnike dodatka in premiksov
dolocijo postopke varnega ravnanja
in organizacijske ukrepe. Kadar na-
vedenih tveganj ni mogoce odpraviti
ali ¢im bolj zmanjsati s takimi po-
stopki in ukrepi, se dodatek in pre-
miksi uporabljajo z osebno zas¢itno
opremo, vklju¢no z za¥lito za di-
hala, zasc¢itnimi ocali in rokavicami.

2b02230

terpineol

Sestava dodatka:

terpineol

vse Zivalske
vrste

. Dodatek se vklju¢i v krmo v obliki

premiksa.

6. februar
2027
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Lastnosti aktivne snovi:
terpineol

pridobljen s kemijsko sin-
tezo

Cistost: najmanj 91 %
Kemijska formula: C,,H,,0
$t. CAS: 8000-41-7

St. FLAVIS: 02.230

Analitska metoda (1):

za dolocanje terpineola
v krmnem dodatku in krm-
nih aromati¢nih premiksih:

plinska kromatografija —
masna spektrometrija z za-
klenjenim retenzijskim ca-
som GC-MS-RTL

. V navodilih za uporabo dodatka in

premiksov se navedejo pogoji skla-
dis¢enja in obstojnosti.

. Najvi§ja priporoCena vsebnost ak-

tivne snovi je 5 mg/kg popolne
krmne mesanice z vsebnostjo vlage
12 %.

. Na oznaki dodatka se navede na-

slednje:

,Najvi§ja priporocena vsebnost ak-
tivne snovi popolne krmne mesa-
nice z vsebnostjo vlage 12 %: 5 mg/
kg.“

. Na oznaki premiksov, posamicnih

krmil in krmnih meSanic se nave-
dejo funkcionalna skupina, identifi-
kacijska stevilka, ime in dodana ko-
licina aktivne snovi, ¢e je preseZena
naslednja vsebnost aktivne snovi
v popolni krmni mesanici z vsebnos-
tjo vlage 12 %: 5 mg/kg.

. Nosilci  dejavnosti poslovanja s

krmo zaradi nevarnosti pri vdihava-
nju, stiku s kozo ali stiku z o¢mi za
uporabnike dodatka in premiksov
dolotijo postopke varnega ravnanja
in organizacijske ukrepe. Kadar na-
vedenih tveganj ni mogoce odpraviti
ali ¢im bolj zmanjsati s takimi po-
stopki in ukrepi, se dodatek in pre-
miksi uporabljajo z osebno zaicitno
opremo, vkljuéno z zaitito za di-
hala, za$¢itnimi ocali in rokavicami.

2b09013

linalil acetat

Sestava dodatka:

linalil acetat

vse Zivalske
vrste

. Dodatek se vklju¢i v krmo v obliki

premiksa.

6. februar
2027
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Lastnosti aktivne snovi:
linalil acetat

pridobljen s kemijsko sin-
tezo

Cistost: najmanj 95 %
Kemijska formula: C,,H,,0,
§t. CAS: 115-95-7

§t. FLAVIS: 09.013
Analitska metoda (1):

za dolocanje linalil acetata
v krmnem dodatku in krm-
nih aromati¢nih premiksih:

plinska kromatografija —
masna spektrometrija z za-
klenjenim retenzijskim ca-
som GC-MS-RTL

. V navodilih za uporabo dodatka in

premiksov se navedejo pogoji skla-
dis¢enja in obstojnosti.

. Najvi§ja priporoCena vsebnost ak-

tivne snovi je 5 mg/kg popolne
krmne mesanice z vsebnostjo vlage
12 %.

. Na oznaki dodatka se navede na-

slednje:

,Najvi§ja priporocena vsebnost ak-
tivne snovi popolne krmne mesa-
nice z vsebnostjo vlage 12 %: 5 mg/
kg.“

. Na oznaki premiksov, posamicnih

krmil in krmnih meSanic se nave-
dejo funkcionalna skupina, identifi-
kacijska stevilka, ime in dodana ko-
licina aktivne snovi, ¢e je preseZena
naslednja vsebnost aktivne snovi
v popolni krmni mesanici z vsebnos-
tjo vlage 12 %: 5 mg/kg.

. Nosilci  dejavnosti poslovanja s

krmo zaradi nevarnosti pri vdihava-
nju, stiku s kozo ali stiku z o¢mi za
uporabnike dodatka in premiksov
dolotijo postopke varnega ravnanja
in organizacijske ukrepe. Kadar na-
vedenih tveganj ni mogoce odpraviti
ali ¢im bolj zmanjsati s takimi po-
stopki in ukrepi, se dodatek in pre-
miksi uporabljajo z osebno zaicitno
opremo, vkljuéno z zaitito za di-
hala, za$¢itnimi ocali in rokavicami.

() Podrobnosti o analitskih metodah so na voljo na naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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