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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2022/538 DER KOMMISSION
vom 4. April 2022

zur Verlingerung der Zulassung von Natriumbenzoat als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir
Absatzferkel, zur Zulassung fiir Absatzferkel anderer Suidae und zur Aufhebung der
Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 496/2011 (Zulassungsinhaber: Taminco Finland Oy)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag uiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernihrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Natriumbenzoat wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 496/2011 der Kommission (%) fur zehn Jahre als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Absatzferkel zugelassen.

(3)  Der Zulassungsinhaber hat gemifl Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit
deren Artikel 7 einen Antrag auf Verlingerung der Zulassung von Natriumbenzoat fiir Absatzferkel sowie auf
dessen Zulassung fiir eine neue Verwendung fiir Ferkel anderer Suidae gestellt und die Einordnung des Zusatzstoffs
in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe ,sonstige zootechnische
Zusatzstoffe* beantragt. Dem Antrag waren die gemaf8 Artikel 7 Absatz 3 und Artikel 14 Absatz 2 der genannten
Verordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europiische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom
29. September 2021 () den Schluss, dass Natriumbenzoat unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Absatzferkeln, die Verbrauchersicherheit oder die Umwelt
hat. Diese Schlussfolgerung kann auf andere nicht ausgewachsene Suidae ausgeweitet werden. Die Behorde kam zu
dem Schluss, dass der Zusatzstoff als Hautallergen zu betrachten ist und dass aufgrund der Pulverformulierung des
Zusatzstoffs ein Inhalationsrisiko besteht. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit,
insbesondere in Bezug auf die Verwender des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Dariiber hinaus gelangte die Behorde auf
der Grundlage der zuvor ausgewerteten Wirksamkeitsdaten zu dem Schluss, dass der Zusatzstoft bei Absatzferkeln
wirksam sein kann. Die Schlussfolgerungen zur Wirksamkeit bei Absatzferkeln konnen auf nicht ausgewachsene
Tiere anderer Suidae-Arten im entsprechenden physiologischen Stadium ausgeweitet werden. Besondere Vorgaben
fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde fiir nicht erforderlich. Sie hat auRerdem den
Bericht tiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung von Natriumbenzoat ergibt, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemaf8 Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte gemift den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung die
Zulassung dieses Zusatzstoffs fur Absatzferkel verlingert und seine Verwendung fiir Ferkel anderer Suidae-Arten im
entsprechenden physiologischen Stadium zugelassen werden.

(6)  Infolge der Verlingerung der Zulassung von Natriumbenzoat als Futtermittelzusatzstoff unter den im Anhang der
vorliegenden Verordnung festgelegten Bedingungen sollte die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 496/2011
aufgehoben werden.

() ABIL.L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 496/2011 der Kommission vom 20. Mai 2011 zur Zulassung von Natriumbenzoat als Zusatzstoff
in Futtermitteln fiir Absatzferkel (ABL L 134 vom 21.5.2011, S. 9).

() EFSA-Journal 2021, 19(11):6899.
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(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir den betreffenden Stoff aus
Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit
sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Verlingerung der Zulassung ergeben.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Der im Anhang genannte Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe” und in die Funktionsgruppe

,sonstige zootechnische Zusatzstoffe einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als
Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen bzw. die Zulassung wird verldngert.

Artikel 2

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 496/2011 wird aufgehoben.

Artikel 3
(1)  Der in Artikel 1 genannte Stoff und die diesen Stoff enthaltenden Vormischungen, die vor dem 25. Oktober 2022
gemifl den vor dem 25. April 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.
(2)  Einzel- und Mischfuttermittel, die den in Absatz 1 genannten Stoff enthalten und vor dem 25. April 2023 gemif$ den

vor dem 25. April 2022 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der
Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 4. April 2022

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Kenn-nummer
des Zusatz-
stoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tier-kategorie

Hochst-
alter

Mindest-
gehalt

Hochst-

gehalt

mg Wirkstoff/kg
Alleinfuttermittel mit

einem

Feuchtigkeitsgehalt von

12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-dauer der
Zulassung

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: sonstige zootechnische Zusatzstoffe (Verbesserung der zootechnischen Leistung)

4d5

Taminco
Finland Oy

Natrium-
benzoat

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Granulat- oder Pulverformulierung
mit mindestens 99 %
Natriumbenzoat

Charakterisierung des Wirkstoffs

Natriumbenzoat
Chemische Formel: CZH502 Na
CAS-Nummer: 532-32-1

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von
Natriumbenzoat (als
Gesamtbenzoesiure) im
Futtermittelzusatzstoff sowie in
Vormischungen,
Mischfuttermitteln und
Einzelfuttermitteln:

— Hochleistungsfliissigkeitschro-
matografie mit Ultraviolett-
Detektion (HPLC-UV) — EN
17298

Zur Bestimmung des

Gesamtgehalts an Natrium im

Futtermittelzusatzstoff:

Absatz-ferkel
aller Suidae

4000

1.

In der Gebrauchsanweisung fiir
den Zusatzstoff und die Vormi-
schung sind die Lagerbedingun-
gen und die Stabilitit bei Warme-
behandlung anzugeben.

Der Zusatzstoff darf nicht mit an-
deren Quellen von Benzoesiure
oder Benzoaten verwendet wer-
den.

Empfohlene Mindestdosis: 4 000

mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %.

. In der Gebrauchsanweisung ist

Folgendes anzugeben: ,Ergin-
zungsfuttermittel, die Natrium-
benzoat enthalten, diirfen als sol-
che nicht an Absatzferkel aller
Suidae verfiittert werden. Ergin-
zungsfuttermittel, die Natrium-
benzoat enthalten, sind griindlich
mit anderen Mischfuttermitteln
der tdglichen Ration zu mischen.”

25. April 2032
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— Atomabsorptionsspektromet-
rie (AAS) —ENISO 6869; oder

— Atomemissionsspektrometrie
mit  induktiv  gekoppeltem
Plasma (ICP-AES) —EN 15510

. Die Futtermittelunternehmer

miissen fir die Verwender des Zu-
satzstoffs und von Vormischun-
gen operative Verfahren und or-
ganisatorische Maflnahmen
festlegen, um potenzielle Risiken
aufgrund der Verwendung zu ver-
meiden. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Maf-
nahmen nicht beseitigt oder auf
ein Minimum reduziert werden,
so sind Zusatzstoff und Vormi-
schungen mit  personlicher
Schutzausriistung, einschlieflich
Augen-, Haut- und Atemschutz,

zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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