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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/58
av den 14 december 2016

om godkinnande av alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl)propan-2-ol, terpineol och
linalylacetat som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkidnnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvarderas pé nytt.

(2)  Alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl)propan-2-ol, terpineol och linalylacetat godkidndes utan tidsbegrinsning
som fodertillsatser for alla djurarter i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Dessa produkter infordes direfter
i registret Over fodertillsatser som befintliga produkter i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl)propan-2-ol, terpineol och
linalylacetat som fodertillsatser for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG)
nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning. Sokanden begirde att dessa tillsatser skulle inforas
i kategorin "organoleptiska tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
13 november 2012 (*) att alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl)propan-2-ol, terpineol och linalylacetat under
foreslagna villkor for anvindning i foder inte inverkar negativt pa djurs och ménniskors hilsa eller p& miljon.
Myndigheten konstaterade vidare att alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl)propan-2-ol, terpineol och
linalylacetat vid anvindning i foder har likartade funktioner som vid anvindning i livsmedel. Myndigheten har
redan konstaterat att alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl)propan-2-ol, terpineol och linalylacetat ar effektiva
i livsmedel eftersom de forstirker livsmedlets doft eller smaklighet. Myndigheten drog slutsatsen att nerolidol och
2-(4-metylfenyl)propan-2-ol inte kan anvindas i foder och vatten samtidigt eftersom det saknas sikerhets-
marginaler for dmnena. For alfa-terpineol, terpineol och linalylacetat saknas det uppgifter om det exakta
forhéllandet for tillsats i foder och vatten. Amnena kan dock anvindas i en foderblandning som administreras via
vatten.

(5)  Det bor faststillas begransningar och villkor for att mojliggora battre kontroll. Av praktiska skil och med hinsyn
till myndighetens nya utvirdering bor rekommenderade hogsta halter faststillas. Om den rekommenderade halten
av tillsatsen i helfoder 6verskrids bor fodertillsatsens identifikationsnummer och namn samt mangd tillsatt
fodertillsats anges pd markningen av forblandningar, foderblandningar och foderrévaror.

(6)  Myndigheten konstaterade att alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl)propan-2-ol, terpineol och linalylacetat
i brist pa uppgifter om anvindarsikerhet bor betraktas som irriterande for hud, 6gon och luftvigar samt som
hudsensibiliserande. Lampliga skyddsétgirder bor darfor vidtas. Myndigheten anser inte att det behdvs négra
sirskilda krav pd Overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal, vol. 10(2012):11, artikelnr 2966.
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(7)  Bedomningen av alfa-terpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl)propan-2-ol, terpineol och linalylacetat visar att
villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Amnena bor dirfor
godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver att dndringarna av villkoren fér godkdnnandet av alfa-
terpineol, nerolidol, 2-(4-metylfenyl)propan-2-ol, terpineol och linalylacetat tillimpas omedelbart, bér en
overgdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,

djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

De dmnen i kategorin “organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen "aromidmnen” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsatser under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser

1.  De i bilagan angivna dmnena och de forblandningar innehéllande dessa Zmnen som har framstillts och mirkts fore
den 6 augusti 2017 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 6 februari 2017 far fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och markts fore
den 6 februari 2018 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 6 februari 2017 fir fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och markts fore
den 6 februari 2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 6 februari 2017 fir fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for icke-livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 december 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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alfa-terpineol

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

alfa-terpineol

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: minst 96 %
Kemisk formel: C,,H,;0
CAS-nr: 98-55-5

FL-nr: 02.014

Analysmetod (1)

Bestimning av halten alfa-
terpineol i fodertillsatsen
och i aromdmnesforbland-
ningar:

Gaskromatografi-masspekt-
rometri med ldsning av re-
tentionstiden (GC-MS-RTL)

. Ange f6ljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningar:
lagringsvillkor och villkor for stabili-
tet.

. Rekommenderad hogsta halt aktiv

substans: 5 mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %.

. Pd tillsatsens etikett ska foljande

anges:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv
substans i helfoder med en vatten-
halt pa 12 %: 5 mg/kg.”

. Den funktionella gruppen, den ak-

tiva substansens identifikationsnum-
mer och namn samt tillsatt mangd
aktiv substans ska anges pd mark-
ningen av forblandningar, foderrava-
ror och foderblandningar om fol-
jande halt aktiv substans i helfoder
med en vattenhalt pd 12 % over-

skrids: 5 mg/kg.
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6. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningar ska foderforetagare fast-
stilla driftsrutiner och organisato-
riska dtgarder for att hantera poten-
tiella risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med ogonen. Nar
riskerna inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum genom
dessa rutiner och dtgirder ska till-
satsen och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd, skydds-
glasogon och handskar.

2b02018

Nerolidol

Tillsatsens sammansdttning

Nerolidol

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Nerolidol

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: minst 97 %
Kemisk formel: C,;H,,0
CAS-nr: 7212-44-4
FL-nr: 02.018

Analysmetod ()

Bestimning av nerolidol
i fodertillsatsen och i aro-
méamnesforblandningar:

Gaskromatografi-masspekt-
rometri med lasning av re-
tentionstiden (GC-MS-RTL)

Alla djurar-
ter

. Tillsatsen ska anvindas i foder som

forblandning.

. Ange f6ljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningar:
lagringsvillkor och villkor for stabili-
tet.

. Rekommenderad hogsta halt aktiv

substans:

For svin och fjaderfi 1 mglkg och
for andra arter och kategorier
1,5 mg/kg helfoder med en vatten-
halt pd 12 %.

. P& tillsatsens etikett ska foljande

anges:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv
substans i helfoder med en vatten-
halt pd 12 %:

— 1 mg/kg for svin och fjaderfa.

— 1,5 mgfkg for andra arter och
kategorier.”

6 februari
2027
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5. Den funktionella gruppen, den ak-

tiva substansens identifikationsnum-
mer och namn samt tillsatt mingd
aktiv substans ska anges pd mark-
ningen av forblandningar, foderrava-
ror och foderblandningar om fol-
jande halt aktiv substans i helfoder
med en vattenhalt pd 12 % over-
skrids:

— 1 mgfkg for svin och fjaderfa.

— 1,5 mgfkg for andra arter och
kategorier.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningar ska foderforetagare fast-
stilla driftsrutiner och organisato-
riska dtgarder for att hantera poten-
tiella risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med ogonen. Nar
riskerna inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum genom
dessa rutiner och dtgirder ska till-
satsen och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd, skydds-
glasogon och handskar.

2b02042

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

Tillsatsens sammansdttning
2-(4-metylfenyl)propan-2-ol

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

2-(4-metylfenyl)propan-2-ol

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: minst 90 %

Alla djurar-
ter

. Tillsatsen ska anvindas i foder som

forblandning.

. Ange fé6ljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningar:
lagringsvillkor och villkor for stabili-
tet.

. Rekommenderad hogsta halt aktiv

substans:

For svin och fjaderfi 1 mglkg och
for alla andra arter och kategorier
1,5 mg/kg helfoder med en vatten-
halt pd 12 %.

6 februari
2027
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Kemisk formel: C,,H,,0
CAS-nr: 1197-01-09
FL-nr: 02.042

Analysmetod ()

Bestimning av 2-(4-metyl-
fenyl)propan-2-ol i fodertill-
satsen och i aromdmnesfor-
blandningar:

Gaskromatografi-masspekt-
rometri med ldsning av re-
tentionstiden (GC-MS-RTL)

4. Pd tillsatsens etikett ska foljande

anges:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv
substans i helfoder med en vatten-
halt pa 12 %:

— 1 mg/kg for svin och fjaderfa.

— 1,5 mgfkg for andra arter och
kategorier.”

. Den funktionella gruppen, den ak-

tiva substansens identifikationsnum-
mer och namn samt tillsatt mingd
aktiv substans ska anges pd mark-
ningen av forblandningar, foderrdva-
ror och foderblandningar om fol-
jande halt aktiv substans i helfoder
med en vattenhalt pd 12 % over-
skrids:

— 1 mg/kg for svin och fjaderfa.

— 1,5 mgfkg for andra arter och
kategorier.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningar ska foderforetagare fast-
stilla driftsrutiner och organisato-
riska dtgiarder for att hantera poten-
tiella risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med ogonen. Nar
riskerna inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum genom
dessa rutiner och dtgirder ska till-
satsen och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd, skydds-
glasogon och handskar.

2b02230

Terpineol

Tillsatsens sammansdttning

Terpineol

Alla djurar-
ter

. Tillsatsen ska anvindas i foder som

forblandning.

6 februari
2027
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Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Terpineol

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: minst 91 %
Kemisk formel: C, H,,0
CAS-nr: 8000-41-7
FL-nr: 02.230

Analysmetod (")

Bestimning av halten terpi-
neol i fodertillsatsen och
i aromdmnesforblandning-
ar:

Gaskromatografi-masspekt-
rometri med ldsning av re-
tentionstiden (GC-MS-RTL)

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningar:
lagringsvillkor och villkor for stabili-
tet.

. Rekommenderad hogsta halt aktiv

substans: 5 mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %.

. P& tillsatsens etikett ska foljande

anges:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv
substans i helfoder med en vatten-
halt p& 12 %: 5 mg/kg.”

. Den funktionella gruppen, den ak-

tiva substansens identifikationsnum-
mer och namn samt tillsatt mingd
aktiv substans ska anges pd mark-
ningen av forblandningar, foderrdva-
ror och foderblandningar om fol-
jande halt aktiv substans i helfoder
med en vattenhalt pd 12 % Over-
skrids: 5 mg/kg.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningar ska foderforetagare fast-
stilla driftsrutiner och organisato-
riska atgdrder for att hantera poten-
tiella risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med ogonen. Nir
riskerna inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum genom
dessa rutiner och dtgirder ska till-
satsen och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd, skydds-
glasdgon och handskar.

2b09013

Linalylacetat

Tillsatsens sammansdttning

Linalylacetat

Alla djurar-
ter

. Tillsatsen ska anvindas i foder som

forblandning.

6 februari
2027
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Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Linalylacetat

Framstilld genom kemisk
syntes

Renhetsgrad: minst 95 %
Kemisk formel: C,,H,,0,
CAS-nr: 115-95-7

FL-nr: 09.013
Analysmetod (")

Bestimning av halten linal-
ylacetat i fodertillsatsen och
i aromdmnesforblandning-
ar:

Gaskromatografi-masspekt-
rometri med ldsning av re-
tentionstiden (GC-MS-RTL)

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningar:
lagringsvillkor och villkor for stabili-
tet.

. Rekommenderad hogsta halt aktiv

substans: 5 mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %.

. P& tillsatsens etikett ska foljande

anges:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv
substans i helfoder med en vatten-
halt p& 12 %: 5 mg/kg.”

. Den funktionella gruppen, den ak-

tiva substansens identifikationsnum-
mer och namn samt tillsatt mingd
aktiv substans ska anges pd mark-
ningen av forblandningar, foderrdva-
ror och foderblandningar om fol-
jande halt aktiv substans i helfoder
med en vattenhalt pd 12 % Over-
skrids: 5 mg/kg.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningar ska foderforetagare fast-
stilla driftsrutiner och organisato-
riska atgdrder for att hantera poten-
tiella risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med ogonen. Nir
riskerna inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum genom
dessa rutiner och dtgirder ska till-
satsen och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd, skydds-
glasdgon och handskar.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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