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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/61,
14. detsember 2016,

milles kisitletakse 4-alliiiil-2,6-dimetoksiifenooli ja eugeniiiilatsetaadi kasutamise lubamist
soodalisandina kdigi loomaliikide puhul, vilja arvatud kalad ja kodulinnud

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise alused ja kord. Kénealuse mairuse artikliga 10 on ette nidhtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (%)
alusel lubatud soodalisandite iimberhindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel on antud tihtajatu luba 4-alliiiil-2,6-dimetoksiifenooli ja eugeniiiilatsetaadi
kasutamiseks kdikide loomaliikide s6ddalisandina. Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Ioikele 1 kanti
need ained olemasolevate toodetena hiljem soo6dalisandite registrisse. 4-alliiiil-2,6-dimetoksiifenooli  ja
eugeniiiilatsetaadi kasutamist kodulindude ja kalade puhul uuesti ei lubata, sest taotleja on konealused liigid vilja
jatnud.

(3)  Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 2 koostoimes nimetatud méiruse artikliga 7 on esitatud
taotlus  4-alliiil-2,6-dimetoksiifenooli  ja  eugenuiilatsetaadi  iimberhindamiseks — koikide loomaliikide
soodalisandina. Taotleja taotles kdnealuste soodalisandite liigitamist s6ddalisandite kategooriasse ,organoleptilised
lisandid*. Taotlusele olid lisatud méaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 13ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jéudis oma 15. novembri 2011. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et kavandatud tingimuste juures ei avalda 4-alliiiil-2,6-dimetoksiifenool ja eugeniiiilatsetaat soodas
kasutamisel kahjulikku moju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Samuti jéudis toiduohutusamet
jareldusele, et 4-alliiiil-2,6-dimetoksiifenooli ja eugeniiiilatsetaadi funktsioon on soodas ja toidus sarnane.
Toiduohutusamet on juba varem jdudnud seisukohale, et need ained on toidus kasutamisel téhusad, kuna need
parandavad toidu I6hna vdi maitset. Seepdrast voib seda jareldust ekstrapoleerida soodale. Toiduohutusametil ei
ole vdimalik hinnata 4-alliiil-2,6-dimetoksiifenooli ja eugeniiiilatsetaadi kasutamist joogivees. Kdnealuseid aineid
voib siiski kasutada segasootades, mida seejarel manustatakse veega.

(5)  Parema kontrolli voimaldamiseks tuleks sitestada teatavad piirangud ja tingimused. Kuna ohutusnduded ei eelda
maksimumsisalduse kehtestamist ja toiduohutusameti tehtud @imberhindamise arvessevotmist, tuleks soovitatav
sisaldus esitada soodalisandi mirgisel. Kui sellist sisaldust iiletatakse, peaks eelsegude, segasooda ja
soodamaterjalide mirgisel olema esitatud konkreetne teave.

(6)  Toiduohutusamet joudis jareldusele, et 4-alliiiil-2,6-dimetoksiifenool on silmi ja nahka &rritav ning et
eugeniiiilatsetaat on ainult nahka &rritav. Seepirast tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed. Toiduohutusameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka méirusega
(EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande soodas sisalduvate konealuste sdodalisandite analiiiisimise
meetodi kohta.

(7)  A4-alliiiil-2,6-dimetoksiifenooli ja eugeniiiilatsetaadi hindamine nditab, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba nende ainete kasutamiseks
vastavalt kdesoleva madruse lisas esitatud tingimustele.

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29. i .
(*) Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU soodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
(}) EFSA Journal 2011;9(12):2440.
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(8)  Kuna ohutusnduded ei eelda 4-alliiiil-2,6-dimetoksiifenooli ja eugeniiiilatsetaadi loa tingimuste muudatuste
viivitamatut kohaldamist, on asjakohane niha ette ileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha
ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(9)  Kiesoleva mdirusega ette nidhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee

arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,l0hna- ja maitseained”, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt lisas sitestatud tingimustele.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed

1. Lisas nimetatud aineid ja neid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 6. augusti 2017
kooskdlas enne 6. veebruari 2017 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud aineid sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 6. veebruari
2018 kooskdlas enne 6. veebruari 2017 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette ndhtud toiduloomadele.

3. Lisas nimetatud aineid sisaldavaid so6damaterjale ja segasodta, mis on toodetud ja margistatud enne 6. veebruari
2019 kooskolas enne 6. veebruari 2017 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3
Joustumine

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 14. detsember 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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Toimeaine kirjeldus
4-alliziil-2,6-dimetoksiife-
nool

Toodetud keemilise siinteesi
teel

Puhtus: vdhemalt 98 %
Keemiline valem: C,,H,,0,
CASi number: 6627-88-9
FLAVISe number: 04.051

Angliliisimeetod (1)

4-alliziil-2,6-dimetoksiife-
nooli sisalduse mairamine
soodalisandis ja 16hna- ja/
vOi maitseainega eelsegus:

gaaskromatograafia-massi-
spektromeetria  retentsioo-
niaja jirgi hidlestamisega
(GC-MS-RTL)

. Toimeaine

misjuhistes margitakse sdilitus- ja
stabiilsustingimused.
soovitatav  maksi-

mumsisaldus 12 % niiskusesisal-
dusega tiiss6odas on 5 mg/kg.

. Soodalisandi mirgisel esitatakse

jargmine teave:

,Toimeaine soovitatav maksi-
mumsisaldus 12 % niiskusesisal-
dusega tdissoodas: 5 mg/kg“.

. Eelsegu, so6damaterjali ja sega-

sooda mirgisel esitatakse asja-
omase funktsionaalriihma nime-
tus, soodalisandi nimetus ja
identifitseerimisnumber ning li-
satud toimeaine kogus, kui toi-
meaine sisaldus 12 % niiskusesi-
saldusega tdissoodas iiletab jarg-
mist sisaldust: 5 mg/kg.
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6. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutaja-
tele kasutamiskorra ja korraldus-
likud meetmed, millega vihenda-
takse nahakaudsest kokkupuutest
ja silma sattumisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline ka-
sutamiskord ja sellised meetmed
ei voimalda konealuseid ohte
korvaldada voi minimeerida, ka-
sutatakse soodalisandi ja eelse-
gude kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas kaitseprille ja
kaitsekindaid.

2b09020

Eugeniiiilat-
setaat

Soodalisandi koostis

Eugeniiiilatsetaat

Toimeaine kirjeldus
Eugeniiiilatsetaat

Toodetud keemilise siinteesi
teel

Puhtus: vihemalt 98 %
Keemiline valem: C,,H,,0,
CASi number: 93-28-7
FLAVISe number: 09.020

Analiiiisimeetod ()

Eugentitilatsetaadi sisalduse
médramine soodalisandis ja
16hna- jajvdi maitseainega
eelsegus:
gaaskromatograafia-massi-
spektromeetria  retentsioo-
niaja jirgi hailestamisega
(GC-MS-RTL)

Koik looma-
liigid, v.a ka-
lad ja kodu-

linnud

. Lisand lisatakse soodale eelse-

guna.

. Soodalisandi ja eelsegu kasuta-

misjuhistes margitakse sdilitus- ja
stabiilsustingimused.

. Toimeaine soovitatav  maksi-

mumsisaldus 12 % niiskusesisal-
dusega tiiss6odas on 5 mg/kg.

. Soodalisandi mirgisel esitatakse

jargmine teave:

,Joimeaine soovitatav maksi-
mumsisaldus 12 % niiskusesisal-
dusega tidissoodas: 5 mg/kg“.

6. veebruar
2027
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5. Eelsegu, soodamaterjali ja sega-

sooda mirgisel esitatakse asja-
omase funktsionaalriihma nime-
tus, soodalisandi nimetus ja
identifitseerimisnumber ning li-
satud toimeaine kogus, kui toi-
meaine sisaldus 12 % niiskusesi-
saldusega tdissoodas iiletab jarg-
mist sisaldust: 5 mg/kg.

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutaja-
tele kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed, millega
vihendatakse nahakaudsest kok-
kupuutest tulenevaid vdimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte korvaldada voi
minimeerida, kasutatakse sooda-
lisandi ja eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas

kindaid.

(") Analiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebilehel: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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