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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2022/538
af 4. april 2022

om fornyelse af godkendelsen af natriumbenzoat som tilseetningsstof til foder til fraveennede

smadgrise, den nye godkendelse til fraveennede smdigrise af andre arter af svinefamilien og om

ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 496/2011 (indehaver af godkendelsen er Taminco
Finland Oy)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

2 Natriumbenzoat blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 496/2011 (?) godkendt for en periode
8 g g p
pd 10 ar som fodertilsaetningsstof til fraveennede smagrise.

(3) I overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 indgav indehaveren af godkendelsen en ansegning om fornyelse af godkendelsen af natriumbenzoat til
fraveennede smagrise og om en ny anvendelse til smégrise af andre arter af svinefamilien med anmodning om, at
tilseetningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til forordningens artikel 7, stk. 3, og artikel 14, stk. 2.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 29. september 2021 (),
at natriumbenzoat under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pé fravaennede
smagrises sundhed, pa forbrugersikkerheden eller pd miljget. Denne konklusion kan udvides til at omfatte dyr, der
vokser, af andre arter af svinefamilien. Autoriteten konkluderede, at tilsaetningsstoffet ber betragtes som hudsensibi-
liserende, og at tilseetningsstoffet i pulverform udger en risiko ved indanding. Kommissionen mener derfor, at der
ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed,
navnlig for brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede endvidere pd grundlag af de tidligere evaluerede
effektivitetsdata, at tilseetningsstoffet har potentiale til at vere effektivt hos fravennede smégrise. Konklusionerne om
effektiviteten hos fraveennede smdgrise kan udvides til at omfatte andre arter af svinefamilien i den tilsvarende
fysiologiske fase. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter markedsferingen.
Den har ogsd gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsatningsstoffet, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af natriumbenzoat viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003,
er opfyldt. Godkendelsen af tilseetningsstoffet ber derfor fornyes for fravennede smégrise, og dets anvendelse til
smagrise af andre arter af svinefamilien pad det tilsvarende fysiologiske stadium ber godkendes, jf. bilaget til
neervarende forordning.

(6)  Som folge af fornyelsen af godkendelsen af natriumbenzoat som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i
bilaget til naerveaerende forordning, ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 496/2011 ophaves.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 496/2011 af 20. maj 2011 om godkendelse af natriumbenzoat som fodertilsat-
ningsstof til fraveennede smégrise (EUT L 134 af 21.5.2011, 5. 9).

() EFSA Journal (2021);19(11):6899.
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(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af det pagzldende stof, ber der indremmes en overgangsperiode, sledes at interesserede parter kan
forberede sig pé at opfylde de nye krav, som forlengelsen af godkendelsen medforer.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, som tilherer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»andre zootekniske tilsetningsstoffer«, godkendes og fornyes som fodertils@tningsstof pé de betingelser, der er fastsat i
bilaget.

Artikel 2

Gennemforelsesforordning (EU) nr. 496/2011 ophaves.

Artikel 3
1. Det i artikel 1 omhandlede stof og forblandinger, der indeholder det, og som er produceret og meaerket for den
25. oktober 2022 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 25. april 2022, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder det i afsnit 1 omhandlede stof, og som er produceret og meerket for

den 25. april 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 25. april 2022, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 4

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 4. april 2022.

Pd Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsatningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Navn pd
indehaveren af
godkendelsen

Tilsatningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

. Maksi-
M%mmum— mumsind-
sindhold hold

mg aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig
til

Kategori: zootekniske tilszetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekn

iske tilszetningsstoffer (forbedring af zootekniske egenskaber)

4d5

Taminco
Finland Oy

Natriumben-
zoat

Tilsetningsstoffets sammenscetning

Granulat- eller pulverform med
mindst 99 % natriumbenzoat

Fravennede
smagrise af
alle arter af
svinefamilien

Aktivstoffets karakteristika

Natriumbenzoat
Kemisk formel: C;H;0, Na
CAS-nr.: 532-32-1

Analysemetode (')

Til bestemmelse af natriumbenzoat

(som benzoesyre i alt) i
fodertilsatningsstoffet,

forblandingerne,

foderblandingerne og

fodermidlerne:

— hojtryksvaeskekromatografi
med ultraviolet  detektion,

HPLC-UV (EN 17298).
Til bestemmelse af det samlede
natriumindhold i
fodertilsatningsstoffet:

4000

1.

. Anbefalet

I brugsvejledningen for anvendel-
sen af tilsetningsstoffet og for-
blandingen angives oplagrings-
betingelser og stabilitet over for
varmebehandling.

Tilsetningsstoffet méd ikke blan-
des med andre kilder til benzoe-
syre eller benzoater.

minimumsdosis: 4
000 mg/kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %.

. I brugsvejledningen angives fol-

gende: »Tilskudsfoder, der inde-
holder natriumbenzoat, ma ikke
gives til fraveennede smagrise fra
alle dyr af svinefamilien som sa-
dan. Tilskudsfoder, der indehol-
der natriumbenzoat blandes
grundigt med andre forbindelser
i den daglige ration.«

25. april 2032
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Tilsaetningsstof-

Navn pd
fets .
. g indehaveren af
identifikations-
godkendelsen
nummer

Tilsetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

Minimum-

sindhold

Maksi-
mumsind-
hold

mg aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig
til

— atomabsorptionsspektrometri
(AAS) — EN ISO 6869 eller

— induktivt koblet plasmaatome-
missionsspektrometri (ICP-
AES) — EN 15510.

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastleegge driftsprocedurer
og administrative foranstaltnin-
ger for brugerne af tilsetnings-
stoffet og forblandingerne med
henblik pé at imedega potentielle
risici ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes eller be-
graenses til et minimum ved hjlp
af sddanne procedurer og foran-
staltninger, skal tilseetningsstoffet
og forblandingerne anvendes
med personlige veernemidler, her-
under gjen- og hudbeskyttelse
samt dndedraetsveern.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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