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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1419,
22. august 2022,

millega antakse luba kasutada 6li-bukopddsa (Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans) lehtedest
saadud eeterlikku 6li kdigi loomaliikide sdodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Konealuse maaruse artikli 10 1dikega 2 on ette nihtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud s6odalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel anti tihtajatu luba kasutada dli-bukopddsa lehtedest saadud dli kdigi loomaliikide
soodalisandina. Vastavalt médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 I6ike 1 punktile b kanti see soodalisand
olemasoleva tootena seejirel soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikele 2 koostoimes nimetatud maaruse artikliga 7 on esitatud
taotlus 6li-bukopddsa (Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans) lehtedest saadud eeterliku oli (8li-bukopddsa lehtede
eeterlik 6li) uuesti hindamiseks kdigi loomaliikide s66dalisandina.

(4)  Taotleja taotles kdnealuse soodalisandi liigitamist sdddalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid” ja
funktsionaalrithma ,l6hna- ja maitseained”. Taotlusele olid lisatud mdaruse (EU) nr 18312003 artikli 7 15ikes 3
nodutud tiksikasjad ja dokumendid.

(5)  Taotleja taotles luba kasutada soddalisandit ka joogivees. Mddrus (EU) nr 1831/2003 ei vdimalda siiski lubada 16hna-
ja maitseaine kasutamist joogivees. Seeparast ei tohiks lubada 6li-bukopddsa (Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans)
lehtedest saadud eeterliku 8li kasutamist joogivees.

(6)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 27. jaanuari 2022. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda 8li-bukopddsa (Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans)
lehtedest saadud eeterlik 6li kahjulikku mdju ei loomade ega tarbijate tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet
joudis ka jareldusele, et dli-bukopddsa (Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans) lehtedest saadud eeterlikku dli tuleks
pidada nahka ja silmi drritavaks ning naha ja hingamisteede sensibilisaatoriks. Seetdttu leiab komisjon, et tuleks
votta asjakohased kaitsemeetmed, et hoida dra kahjulikku m&ju inimeste, eelkdige s66dalisandi kasutajate tervisele.

(7)  Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et 6li-bukopddsa (Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans) lehtedest saadud
eeterlik 8li on toidu maitsestamisel {ildtunnustatud ja selle toime s66das on pShimdtteliselt sama nagu toidus,
mistdttu ei ole vaja selle tdhusust tdiendavalt tdendada. Toiduohutusamet kinnitas ka mé4rusega (EU) nr 1831/2003
asutatud referentlabori esitatud aruande s66das sisalduvate kdnealuste soodalisandite analiitisimise meetodite kohta.

() ELTL 268, 18.10.2003, k 29.
() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU s66dalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
() EFSA Journal 2022; 20(3): 7160.
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(8) (N)li-bukopéf)sa (Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans) lehtedest saadud eeterliku 6li hindamisest nahtub, et
madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba
kasutada kdnealust ainet kdesoleva méaruse lisas kirjeldatud viisil.

(9)  Parema kontrolli voimaldamiseks tuleks sitestada teatavad tingimused. Eelkdige tuleks soodalisandi margistusele
markida aine soovitatav sisaldus. Kui sellist sisaldust iiletatakse, tuleks eelsegude mirgistusel esitada selle kohta teave.

(10) Asjaolu, et 6li-bukopddsa (Agathosma betulina (P.]. Bergius) Pillans) lehtedest saadud eeterliku 8li kasutamiseks 16hna-
ja maitseainena joogivees ei ole luba antud, ei vilista selle kasutamist segas6ddas, mida manustatakse veega.

(11) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust kdnealuse aine lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane nidha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate
uute nduete tiitmiseks.

(12) Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,18hna- ja
maitseained, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasootades vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Uleminekumeetmed

1. Lisas kirjeldatud ainet ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 12. martsi 2023 kooskdlas
enne 12. septembrit 2022 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate varude
ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud ainet sisaldavaid s66damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 12. septembrit
2023 kooskdlas enne 12. septembrit 2022 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette ndhtud toiduloomadele.

3. Lisas kirjeldatud ainet sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 12. septembrit
2024 kooskolas enne 12. septembrit 2022 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3

Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 22. august 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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misnumber analiiiisimeeto -kate- alempiir | iiliorammides 12 % dpp
goora niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalriihm: 16hna- ja maitseained.
2b85c-eo | Oli-bukopddsa Soodalisandi koostis Koik - - - 1. Soodalisand lisatakse soodale eelseguna. | 12.9.2032
lehtede eeterlik 6li | _ i _ loomalii-
g li-biuii)og’)iﬁorsla)(iﬁﬁt}éosr:m beéul(tina Epgiik - gid, vilja 2. Soodalisandi ja eelsegude kasutamisju-
ergiu ans) ientedest saadud ecterik 0 arvatpd histes margitakse siilitustingimused ja
Vedelik kassid piisivus kuumtootlemisel.
. Kassid - - 0,2
Metiiiileugenool < 0,17 % 3. Ei ole lubatud segada muude metiiiileu-
L genooli sisaldavate lisaainetega.
Toimeaine kirjeldus
4. Soodalisandi mérgistusel esitatakse jarg-

Oli-bukopddsa lehtede eeterlik dli, saadud
veeaurdestillatsioonil taime Agathosma
betulina (PJ. Bergius) Pillansi (maératlenud
Euroopa Noukogu) (*) lehtedest.

D,L-isomentoon: 19-27 %
D-limoneen: 19-26 %
2-hiidroksiipiperitoon (vdi diosfenool):
8-17 %

p-mentaan-3-oon: 5-12 %

Pulegoon: 1,5-8 %

CASi number: 68650-46—4
Euroopa Noukogu number: 85¢
FEMA number: 2169

mine teave:

~Toimeaine soovitatav maksimumsisaldus
12 % niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta:

— broilerkanad ja muude vihemlevinud

kodulinnuliikide nuumlinnud: 0,1 mg;

— munakanad ja muude vihemlevinud

kodulinnuliikide muna- ja aretuslinnud,
broilerkalkunid ja kiiiilikud: 0,15 mg;

— koigi sigalaste liikide pdrsad: 0,20 mg;
— koik nuumamiseks ettendhtud sigalased:

0,25 mg;

— emised ja piimaandvad miletsejalised:

0,30 mg;
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S1/8TC 1



Analiiiisimeetod (%)

D-limoneeni ja D,L-isomentooni
(fitokeemilised markerid) sisalduse
madramiseks soodalisandis (8li-bukopddsa
lehtede eeterlik dli):

— gaasikromatograafia koos leekionisat-
sioondetektoriga (GC-FID) — (pohineb
standardil ISO 11024)

— hobused ja nuumamiseks ettendhtud
méletsejalised: 0,45 mg;

— vasikad (piimaasendajad), koerad, kalad
ja dekoratiivkalad: 0,5 mg;

— muud liigid, v.a kassid: 0,1 mg.

5. Eelsegu mirgistusel esitatakse asjaomase
funktsionaalrithma nimetus, s66dalisan-
di nimetus ja identifitseerimisnumber
ning lisatud toimeaine kogus, kui eelsegu
margistusel margitud kasutuskoguse pu-
hul iletatakse punktis 4 osutatud sisal-
dust.

6. Soodakditlejad kehtestavad soodalisandi
ja eelsegude kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud meetmed, mil-
lega vihendatakse sissehingamisest, na-
hakaudsest kokkupuutest ja silma sattu-
misest tulenevaid vdimalikke ohte. Kui
selline kasutamiskord ja sellised meet-
med ei vdimalda kdnealuseid ohte kor-
valdada voi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude kiitlemisel isi-
kukaitsevahendeid, sealhulgas naha-, sil-
ma- ja hingamiskaitsevahendeid.

91/81T 1
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(") ,Natural sources of flavourings* (,L6hna- ja maitseainete looduslikud allikad®) — aruanne nr 2 (2007).
(%) Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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