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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/538,
4. aprill 2022,

milles kisitletakse naatriumbensoaadi vodrdepdrsaste soodalisandina kasutamise loa kehtivuse

pikendamist, nimetatud so66dalisandile uue loa andmist kasutamiseks séddalisandina muude sigalaste

voordepdrsaste puhul ning tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirus (EL) nr 496/2011 (loa hoidja
Taminco Finland Oy)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdddalisandite taotlemise nduded ning sellise
loa andmise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmdirusega (EL) nr 496/2011 (*) anti kiimneks aastaks luba naatriumbensoaadi kasutamiseks
vodrdepdrsaste sdodalisandina.

(3)  Vastavalt maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikele 1 koostoimes kdnealuse mairuse artikliga 7 on loa hoidja
esitanud taotluse naatriumbensoaadi voordepdrsaste soddalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamiseks ja
nimetatud s66dalisandile uue loa andmist kasutamiseks soodalisandina muude sigalaste vddrdepdrsaste puhul ning
selle so6dalisandi klassifitseerimiseks soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
~muud zootehnilised lisandid“. Taotlusele olid lisatud kdnealuse médaruse artikli 7 1dikes 3 ja artikli 14 Ioikes 2
ndutud tiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 29. septembri 2021. aasta arvamuses ()
jareldusele, et kavandatud tingimuste juures ei avalda naatriumbensoaat kahjulikku moju loomade tervisele,
tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Seda jdreldust voib laiendada ka muudele kasvatatavatele sigalastele.
Toiduohutusamet joudis jireldusele, et so6dalisandit tuleks kisitada nahka sensibiliseeriva ainena ja et s66dalisandi
pulbriline koostis kujutab endast riski sissehingamisel. Seepirast leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku maju inimeste, eelkdige kdnealuse s66dalisandi kasutajate
tervisele. Peale selle jireldas toiduohutusamet varem hinnatud efektiivsusandmete pdhjal, et soodalisand vdib
vodrdepdrsaste puhul tohus olla. Voordepdrsaste puhul saavutatud efektiivsuse kohta tehtud jareldusi vib vastaval
fuisioloogilisel etapil laiendada ka muude sigalaste kasvatavatele liikidele. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja
kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka madruse (EU) nr 1831/2003
kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva soodalisandi analiiisimeetodi kohta.

(5)  Naatriumbensoaadi hindamine niitas, et madruse (EU) nr 18312003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimused
on tdidetud. Seega tuleks pikendada kdnealuse soodalisandi vodrdepdrsaste soodalisandina kasutamise loa kehtivust
ja anda luba selle kasutamiseks muude sigalaste pdrsaste puhul vastaval fiisioloogilisel etapil, nagu on kirjeldatud
kdesoleva miiruse lisas.

(6)  Naatriumbensoaadi s60dalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tdttu kdesoleva mairuse lisas esitatud
tingimustel tuleks rakendusmaarus (EL) nr 496/2011 kehtetuks tunnistada.

(') ELTL 268, 18.10.2003, lk 29.

(%) Komisjoni 20. mai 2011. aasta rakendusmairus (EL) nr 496/2011, milles késitletakse naatriumbensoaadi lubamist voorutatud porsaste
soodalisandina (ELT L 134, 21.5.2011, 1k 9).

() EFSA Journal 2021;19(11):6899.
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(7)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust konealuse aine kasutusloa tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest
tulenevate uute nduete taitmiseks.

(8)  Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid” ja funktsionaalrithma ,muud
zootehnilised soodalisandid®, lubatakse kasutada loomasootades soodalisandina ja selle kasutamisloa kehtivust
pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmairus (EL) nr 496/2011 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

1. Artiklis 1 osutatud ainet ja seda ainet sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 25. oktoobrit 2022
kooskdlas enne 25. aprilli 2022 kohaldatavate eeskirjadega, v6ib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lbikes 1 osutatud ainet sisaldavat so6damaterjale ja segasddta, mis on toodetud ja margistatud enne 25. aprilli 2023
kooskdlas enne 25. aprilli 2022 kohaldatavate eeskirjadega, v6ib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

Artikkel 4

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides litkmesriikides.

Briissel, 4. aprill 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Soddalisandi
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Loa hoidja
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Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
dus dus

Milligrammi toimeainet

12 %

niiskusesisaldusega

tdissooda kilogrammi

kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (zootehniliste niitajate parandamine)

4d5

Taminco
Finland Oy

Naatrium-
bensoaat

Soéddalisandi koostis

Graanulid vdi pulbrid, mis
sisaldavad vihemalt 99 %
naatriumbensoaati

Toimeaine kirjeldus

naatriumbensoaat
Keemiline valem: C;H;0, Na
CASi number: 532-32-1

Analiiiisimeetod (")

Naatriumbensoaadi (bensoehappe
iildsisaldus) sisalduse madramine
soodalisandis, eelsegus ja
soodamaterjalide
— korgefektiivne vedelikkromato-
graafia koos UV-pohise médra-
misega (HPLC-UV) (EN 17298)
Naatriumi iildsisalduse méddramine
soodalisandis:

Koigi
sigalaste
voordepor-

sad

4000

. Soodalisandi ja eelsegu kasuta-

misjuhistes margitakse silitus-
tingimused ja piisivus kuumtoot-
lemisel.

. Soodalisandit ei tohi kasutada

koos muude bensochappe voi
bensoaatide allikatega.

. Soovitatav minimaalne annus 4

000 mgf/kg tidissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %.

. Kasutusjuhistes tuleb markida

jargnev teave: ,Naatriumben-
soaati sisaldavat tdiiends6ota ei to-
hi s66ta koigi sigalaste vdorde-
pOrsastele kui sellistele.
Naatriumbensoaati sisaldav
tdiendsoot segatakse pohjalikult
muude pievase soodaratsiooni
ithenditega.”
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja
nimi

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miini-

Maksi-

mumsisal- | mumsisal-

dus

dus

Milligrammi toimeainet

12 %

niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi

kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

— aatomabsorptsioonspektro-
meetria (AAS) (EN ISO 6869)
vOoi

— induktiivsidestatud ~ plasma
aatomiemissioonspektromeet-
ria (ICP-AES) (EN 15510)

. Soodakditlejad kehtestavad s66-

dalisandija eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega va-
hendatakse nende kasutamisest
tuleneda vdivaid ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda kdnealuseid oh-
te korvaldada voi minimeerida,
kasutatakse soodalisandi ja eelse-
gude kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas naha, silmade
ja hingamisteede kaitsevahen-
deid.

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebilehel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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