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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/538,
annettu 4 piivini huhtikuuta 2022,

natriumbentsoaatin hyviksynnin uusimisesta vieroitettujen porsaiden rehun lisiaineena ja

hyviksymisesti muiden heimoon Suidae kuuluvien eldinten vieroitettujen porsaiden rehun

lisdaineena sekd tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 496/2011 kumoamisesta (hyviksynnin haltija
Taminco Finland Oy)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnian myontamiselle.

(2)  Natriumbentsoaatti hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena komission
taytantoonpanoasetuksella (EU) N:o 496/2011 (2).

(3)  Hyvaksynnin haltija toimitti asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan sekd sen 7 artiklan mukaisesti
hakemuksen, joka koskee natriumbentsoaatin hyvaksynnin uusimista vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena ja
sen uuden kdyttotavan hyviksymistd muiden heimoon Suidae kuuluvien eldinten porsaiden rehun lisdaineena ja
jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmdin "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen
asetuksen 7 artiklan 3 kohdan ja 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 29
paivini syyskuuta 2021 () antamassaan lausunnossa, ettd natriumbentsoaatilla ei ehdotettujen kayttoedellytysten
mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia vieroitettujen porsaiden terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eiké
ympdristoon. Tamd pddtelma voidaan ulottaa myds muihin heimoon Suidae kuuluviin kasvaviin eldimiin. Elintarvi-
keturvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdainetta olisi pidettivd ihoa herkistivind ja ettd sen jauhemaiseen
muotoon liittyy hengitysteitse aiheutuva riski. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteité erityisesti lisdaineen kayttjien
osalta. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi aiemmin arvioitujen tehokkuutta koskevien tietojen
perusteella, ettd lisdaine voi olla tehokas vieroitettujen porsaiden rehussa. Pditelmat, jotka koskevat tehokkuutta
vieroitetuissa porsaissa, voidaan ulottaa myos muihin heimoon Suidae kuuluviin vastaavassa fysiologisessa vaiheessa
oleviin kasvaviin eldimiin. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd
seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun
vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmast, jolla rehun lisdaine médritetddn rehusta.

(5)  Natriumbentsoaatin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin
edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyvaksynti olisi uusittava vieroitettujen porsaiden osalta ja sen
kaytto muiden heimoon Suidae kuuluvien vastaavassa fysiologisessa vaiheessa olevien porsaiden rehun lisdaineena
timén asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttiva.

(6)  Sen seurauksena, ettd natriumbentsoaatin hyviksyntd rehun lisdaineena timin asetuksen liitteessd vahvistettujen
edellytysten mukaisesti uusitaan, taytintoonpanoasetus (EU) N:o 496/2011 olisi kumottava.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 496/2011, annettu 20 piivind toukokuuta 2011, natriumbentsoaatin hyviksymisestd
vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena (EUVL L 134, 21.5.2011, 5. 9).

() EFSA Journal 2021;19(11):6899.
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(7)  Koska turvallisuuteen liittyvat syyt eivit edellytd kyseisen aineen hyviksynnin edellytyksiin tehtivien muutosten
vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnan uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(8)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu aine ja uusitaan aineen hyviksyntd eldinten rehussa kéytettdvina
lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 496/2011.
3 artikla
1.  Sallitaan 1 artiklassa tarkoitetun aineen ja sitd sisdltivien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld

ennen 25 paivad lokakuuta 2022 ennen 25 paivdd huhtikuuta 2022 voimassa olleiden sddnt6jen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettua ainetta sisdltivien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu

merkinno6illd ennen 25 piivad huhtikuuta 2023 ennen 25 paivad huhtikuuta 2022 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytt6, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 4 paiviand huhtikuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisdaineen
tunnistenumero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- N
Enimmais-
mais- o
o pitoisuus
pitoisuus

mg tehoainetta | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on

12 %

Muut méairaykset

Hyviksynnin
voimassaolo pattyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (eliintuotannon parantaminen).

4d5

Taminco
Finland Oy

Natrium-
bentsoaatti

Lisdaineen koostumus

Kiteinen tai jauhemainen muoto,
jossa vahintdin 99 %
natriumbentsoaattia

Tehoaineen kuvaus

Natriumbentsoaatti
Kemiallinen kaava: C;H;O, Na
CAS-numero: 532-32-1

Analyysimenetelmd (')

Natriumbentsoaatin
maédrittdiminen (bentsoehapon
kokonaismairand) rehun
lisdaineesta, esiseoksista,
rehuseoksista ja rehuaineista:

— korkean suorituskyvyn nestek-
romatografia yhdistettynd ult-
raviolettidetektoriin
(HPLC-UV) — EN-17298

Natriumin kokonaismaaran

maédrittiminen rehun lisdaineesta:

Kaikkien
heimoon
Suidae
kuuluvien
eldinten
vieroitetut
porsaat

4000

1.

Lisdaineen ja esiseosten kdyttooh-
jeissa on mainittava varastointia
koskevat edellytykset seki stabii-
lisuus lampokasittelyssa.

Lisdainetta ei saa kadyttdad muiden
bentsoehapon tai bentsoaattien
lahteiden kanssa.

Suositeltu vdhimmadisannos: 4
000 mg | kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %.

Kiyttoohjeissa on oltava seuraava
maininta: "Natriumbentsoaattia
sisdltdvdd tdydennysrehua ei saa
syottdd heimoon Suidae kuulu-
vien eldinten vieroitetuille por-
saille sellaisenaan. Natriumbent-
soaattia sisdltdvd tdydennysrehu
on sekoitettava perusteellisesti
pdivdannokseen kuuluviin mui-
hin seoksiin.”

25. huhtikuuta
2032
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Lisdaineen
tunnistenumero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,

analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- N
Enimmais-
mais- o
o pitoisuus
pitoisuus

mg tehoainetta | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %

Muut médraykset

Hyviksynnin
voimassaolo pdittyy

— atomiabsorptiospektrometria

(AAS) — EN ISO 6869; tai

— induktiivisesti kytkettyyn plas-

maan perustuva atomiemis-
siospektrometria (ICP-AES) -
EN 15510

Rehualan toimijoiden on vahvis-
tettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttdjid varten toimintamenette-
lyt ja jarjestelyt lisdaineen kaytos-
td aiheutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden jdrjestelyjen ja toimenpi-
teiden avulla poistaa tai minimoi-
da, lisdainetta ja esiseoksia kdytet-
tdessd on kaytettdva
asianmukaisia  henkilonsuojai-
mia, silmid ja ihoa suojaavat ma-
teriaalit ja hengityssuoja mukaan
luettuina.

(") Analyysimenetelmia koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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