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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2022/538
ze dne 4. dubna 2022

0 obnoveni povoleni benzoitu sodného jako dopliikové litky pro odstavend selata, o novém
povoleni pro odstavend selata jinych prasatovitych (Suidae) a o zruseni provadéciho nafizeni (EU)
¢.496/2011 (drzitel povoleni Taminco Finland Oy)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplnkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Benzoat sodny byl povolen na dobu deseti let jako dopliikovd litka pro odstavend selata provddécim nafizenim
Komise (ES) €. 496/2011 (3.

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni podal drzitel
povolen{ zidost o obnoveni povoleni benzodtu sodného pro odstavend selata a o nové pouziti pro selata jinych
prasatovitych (Suidae) se zafazenim uvedené doplikové litky do kategorie doplikovych latek ,zootechnické
dopliikové latky” a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplikové latky“. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 14 odst. 2 uvedeného naiizeni.

(4) Evropsk}’/ ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,afad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 29. zdif 2021 (})
k zévéru, Ze za navrzenych podmmek pouziti nemd benzodt sodny neprlzmve t¢inky na zdravi odstavenych selat,
bezpecnost spotiebitelt ani na Zivotni prostiedi. Tento zavér lze rozsifit i na dalsf rostouci prasatovité (Suidae). Urad
dospél k zavéru, ze tato dopliikovd latka by méla byt povazovana za litku senzibilizujici kizi a Ze praskova forma
této doplikové la'tky pfedstavuje riziko pri vdechovani. Komise se proto domnivd, ie by méla byt pfijata vhodnd
ochrannd opatieni, aby se zabranilo neprlzmvym Gc¢inkam na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené
doplitkové ltky. Ufad déle dospél k zavéru, Ze na zakladé difve hodnocenych tdaji o Gcinnosti méize byt tato
doplnkova ldtka G¢innd u odstavenych selat. Zavéry o acinnosti dosazené u odstavenych selat lze rozsifit i na jiné
rostouci prasatovité (Suidae) v 0dpov1da)1c1m fyziologickém stadiu. Ufad nepovazuje zvlastni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéil zpravu o metodé analyzy doplikové litky pridané do
krmiv piedlozenou referenéni laboratofi, zi{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni benzodtu sodného prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v clanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Povoleni uvedené doplikové latky pro odstavend selata by proto mélo byt obnoveno
a jeji pouziti u selat jinych prasatovitych (Suidae) v odpovidajicim fyziologickém stadiu by mélo byt povoleno, jak je
uvedeno v piiloze tohoto natizeni.

(6) 'V disledku obnoveni povoleni benzodtu sodného jako doplitkové latky za podminek stanovenych v piiloze tohoto
naifzeni by mélo byt zruseno provadéci nafizeni (EU) ¢. 496/2011.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Provddéci nafizeni Komise (ES) ¢. 4962011 ze dne 20. kvétna 2011 o povoleni benzodtu sodného jako doplitkové latky pro selata po
odstavu (UF. vést. L 134, 21.5.2011, 5. 9).

() EFSA Journal 2021;19(11):6899.
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(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dot¢ené latky, je vhodné stanovit pfechodné obdobf, které by ztcastnénym stranim umoznilo p¥ipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latka uvedend v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny ,jiné
zootechnické dopliikové latky*, se povoluje a obnovuje jako dopliikovd ldtka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 496/2011 se zrusuje.

Cldnek 3

1.  Ldtka uvedend v ¢lanku 1 a premixy obsahujici tuto litku, vyrobené a oznacené pfede dnem 25. ¥jna 2022 v souladu
s pravidly platnymi pfede dnem 25. dubna 2022, mohou byt uvddény na trh a pouZivany az do vycerpani stavajicich zdsob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici latku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené piede dnem 25. dubna
2023 v souladu s pravidly platnymi ptede dnem 25. dubna 2022, mohou byt uvadény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zasob.

Cldnek 4

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. dubna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni
¢islo doplikové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stafi

Maximalni

obsah

Minimdlni

obsah

mg acinné latky kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické dopliikové litky.

Funkéni skupina: jiné zootechnické dopliikové litky (zlepseni zootechnickych

vysledka)

4d5

Taminco
Finland Oy

benzoét

sodny

Slozeni dopliikové litky

Pripravek ve formé granuli nebo
prasku s nejméné 99 % benzodtu
sodného

Charakteristika tcinné ldtky:

benzodt sodny
Chemicky vzorec: C;Hs0, Na
CAS: 532-32-1

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni benzoétu sodného

(jako celkové kyseliny benzoové)

v doplitkové latce, premixech,

krmnych smésich a krmnych

surovinach:

— vysokot¢innd kapalinové chro-
matografie s UV  detekei
(HPLC-UV) — EN 17298

Pro stanoveni celkového sodiku

v dopliikové latce:

odstavend
selata vSech
prasatovitych
(Suidae)

4000

1. V navodu pro pouziti doplikové
latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfent.

2. Doplikovi ldtka se nesmi{ pouzi-
vat s dalsimi zdroji kyseliny ben-
zoové nebo benzodtt.

3. Doporucend minimdlni ddvka: 4
000 mg/kg kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %.

4. Vnéavodu k pouziti musi byt uve-
deno: ,Doplikové krmiva obsa-
hujici benzodt sodny nejsou jako
takova urcena pro krmeni odsta-
venych selat vSech prasatovitych
(Suidae). Dopliikova krmiva obsa-
hujici benzodt sodny se diikladné
promichaji s jinymi slozkami
denni davky.“

25. dubna 2032
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Identifika¢ni éno drzitel
¢islo doplitkové Jméno lr reie
litky povolen{

Dopliikovd
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
staf{

Minimdlni | Maximalni
obsah obsah

mg acinné latky kg
kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

— atomovd absorp¢ni spektrome-

trie (AAS) —EN ISO 6869 nebo

— atomovd emisni spektrometrie

s indukéné vazanym plazma-
tem (ICP-AES) — EN 15510

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixd musi provozovatelé
krmivéfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit pii-
padna rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika ne-
Ize t€mito postupy a opatfenimi
vylou¢it nebo sniZit na mini-
mum, musi se dopliikova litka
a premixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostredky, vcetné
ochrany o¢f, pokozky a dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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