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A BIZOTTSAG (EU) 2018/246 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. februér 15.)

a linalool-oxidnak a halak kivételével valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é meikodésérél sz6l6 szerzdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirGl és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja
a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A linalool-oxid anyag valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténS  felhaszndldsat
a 70/524[EGK irdnyelv engedélyezte. Az emlitett anyagot ezt kovetGen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen — mint meglévé anyagot felvették a takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nytjtottak be a linalool-oxidnak mint a halak kivételével valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyaganak
az Gjraértékelésére. A kérelmezd az emlitett adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsagokat javit6 adalékanyagok”
adalékanyag-kategoridba vald besoroldsat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatdsdg) 2012. jinius 13-i véleményében (*) megalla-
pitotta, hogy a linalool-oxid — a javasolt felhasznélasi feltételek mellett — nincs kdros hatdssal sem az allati vagy az
emberi egészségre, sem a kornyezetre. Emellett a fogyaszt6i biztonsdg tekintetében a 2014. madrcius 5-én
elfogadott szakvélemény (*) megdllapitdsai is vonatkoznak a linalool-oxidra, mivel a linalool-oxid ugyanabba
a kémiai csoportba tartozik, mint az emlitett szakvéleményben vizsgdlt anyagok. Eml8sok, madarak és halak
esetében az emlitett adalékanyag konjugdtumai az adalékanyag glitkuroniddcié utjan torténd végsé metabolizaci-
6jdnak koszonhetSen gyorsan kitiriilnek. A Hat6sdg megallapitotta, hogy mivel a linalool-oxidot élelmiszerek
izesitGanyagaként alkalmazzdk, és alapvetSen ugyanezt a szerepet tolti be takarmdnyokban felhaszndlva is,
hatdsossaganak mds modon torténd bizonyitdsa nem sziikséges. Ez a megdllapitds tehdt a takarmdnyokra is
kiterjeszthetd. A kérelmezd a linalool ivévizben vald felhaszndldsdra vonatkozdan visszavonta a kérelmet.

(5) A Hat6sdg megéllapitotta tovabbd, hogy a linalool-oxidot a légutakra, a bdrre és a szemre potencialisan veszélyes,
valamint bdrirritdciét okozé anyagnak kell tekinteni. Kovetkezésképpen megfelel§ ovintézkedéseket kell tenni.
A Hat6sag ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési eldirdsokat
elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai modszerrél sz6l6 jelentést.

(6) A linalool-oxid értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelden a széban forgd anyag haszndlatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak
szerint engedélyezni kell.

(7) A kérelmezd a linalool-oxid felhaszndldsi mennyiségére tett javaslatot a Hatésdgnak. A széban forgd javaslatot
figyelembe véve a Hatdsdg ugy itélte meg, hogy egyes felhaszndldsi mennyiségek biztonsdgosak (a tovdbbiakban:
a Hatésdg dltal megvizsgdlt felhaszndldsi mennyiségek). Az élelmiszerlancban végrehajtott hatdsigi ellendrzések
céljabol egyes cimkézési kovetelményeket el§ kell irni. Kilonosen akkor, ha a felhaszndldsi mennyiségek
meghaladjak a Hatdsdg dltal megvizsgdlt felhaszndldsi mennyiségeket, helyénvalé elSirni, hogy az érintett
anyagokat tartalmazé elSkeverékek cimkéje, valamint takarmdany-alapanyagok és takarmanykeverékek cimkézése
tartalmazzon bizonyos informdcikat, tobbek kozott hivatkozdst a Hatdsdg altal megvizsgdlt felhasznaldsi
mennyiségekre.

1

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrdl (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).
() EFSA Journal 2012;10(7):2786
(*) EFSAJournal 2014:12(3):3608
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(8) Az a tény, hogy az érintett anyag ivévizben valé felhaszndldsa nem engedélyezett, nem zdrja ki azt, hogy az
anyagot vizzel bejuttatott takarmdnykeverékben hasznaljdk fel.

(9)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a linalool-oxid engedélyezési feltételeire vonatkozé médositdsok
azonnali alkalmazdsit, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziil-
hessenek az engedélyezésbdl adddo 1j kovetelmények teljesitésére.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok

Allandé Bizottsigénak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az

,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott anyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2018. szeptember 15. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek fel a 2018. mdrcius 15. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelGen, a meglévé készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé azon takarmdny-alapanyagok és takarmdnykeverékek,
amelyeket 2019. maércius 15. el6tt dllitottak el6 és cimkéztek fel a 2018. mdrcius 15. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak
megfelel6en, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjak.

(3) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé azon takarmdny-alapanyagok és takarmdnykeverékek,
amelyeket 2020. mdrcius 15. el6tt dllitottak el6 és cimkéztek fel a 2018. mdrcius 15. el6tt alkalmazandé szabalyoknak

megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok, amennyiben azokat
nem élelmiszer-termel@ allatok takarmanyozdsdra szanjak.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2018. februdr 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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Kémiai szintézissel elééllitva
Tisztasdg: legalabb a minta 95 %-a
Kémiai képlet: C, H,,0,
CAS-szam: 1365-19-1
FLAVIS-szam: 13.140

Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyagban és
a takarmdnyaroma-el6keverékek-
ben taldlhaté linalool-oxid megha-
tdrozdsra:
gazkromatografia-tomegspektro-
metria zdrolt retencids id6vel
(GC-MS-RTL).

hasznélati utasitdsaban fel kell tiin-
tetni a tdroldsi és stabilitdsi feltétele-
ket.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tiintetni a kovetkezdket:

,12 %-os nedvességtartalmii teljes
értékd takarmdny ajanlott legna-
gyobb hatdanyag-tartalma:

— sertések és baromfi esetében

0,3 mg/kg;

— egyéb fajok és kategéridk eseté-
ben (a halak  kivételével)
0,5 mg/kg.”

. Az el6keverék cimkéjén fel kell tiin-

tetni a hatéanyag funkcids csoport-
jt, azonosité szdmdt, megnevezését
és hozzdadott mennyiségét, ameny-
nyiben az el6keverék cimkéjén java-
solt felhaszndldsi mennyiség ered-
ményeként a hatdanyag-tartalom
meghaladnd a 3. pontban megadott
szintet.
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Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

5. A takarmdny-alapanyagok és takar-

ménykeverékek cimkézése révén
meg kell adni a hatéanyag funkcios
csoportjat, azonositd szamat,
megnevezését és hozzdadott meny-
nyiségét, amennyiben a 12 %-os
nedvességtartalmi teljes értékd ta-
karmanyban a hatéanyag hozzd-
adott mennyisége meghaladja:

— sertések és  baromfi esetében
a 0,3 mg/kg-ot;

— egyéb fajok és kategéridk eseté-
ben (a halak  kivételével)
a 0,5 mg/kg-ot.

. A takarmdnyipari villalkozéknak

munkafolyamatokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell meghatdrozniuk az
adalékanyag és az elGkeverékek fel-
haszndl6i szdmadra a belégzés, a bor-
rel valé érintkezés és a szembe ke-
riilés jelentette veszélyek kezelésére.
Ha a kockédzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet ki-
kiiszobolni vagy minimaélisra csok-
kenteni, akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket egyéni védGeszko-
zokkel, tobbek kozott védémaszk-
kal, védészemiiveggel és véddkesz-
tytivel kell haszndlni.

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6 az aldbbi cimen: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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