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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/538 AL COMISIEI
din 4 aprilie 2022

privind reinnoirea autorizatiei pentru benzoatul de sodiu ca aditiv in hrana purceilor ingircati, o
noud autorizatie pentru purceii intircati din alte specii de Suidae si de abrogare a Regulamentului de
punere in aplicare (UE) nr. 496/2011 (titularul autorizatiei: Taminco Finland Oy)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, precum §i motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  Prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 496/2011 al Comisiei (¥, benzoatul de sodiu a fost autorizat pentru
o perioadd de 10 ani ca aditiv pentru hrana purceilor intircati.

(3)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 7 din
acelasi regulament, titularul autorizatiei a depus o cerere de reinnoire a autorizatiei benzoatului de sodiu pentru
purceii intircati si pentru o noud utilizare pentru purceii din alte specii de Suidae, solicitind ca aditivul respectiv s3
fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici”. Cererea respectivd a fost
insotitd de detaliile si de documentele necesare in baza articolului 7 alineatul (3) si a articolului 14 alineatul (2) din
respectivul regulament.

(4)  In avizul sdu din 29 septembrie 2021 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, benzoatul de sodiu nu are efecte
adverse asupra sindtdtii purceilor intdrcati, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. Aceastd
concluzie poate fi extinsd la animalele aflate in crestere din alte specii de Suidae. Autoritatea a concluzionat ci
aditivul trebuie sd fie considerat sensibilizant pentru piele si cd formula sub forma de pulbere a aditivului reprezintd
un risc in caz de inhalare. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar s fie luate masuri adecvate de protectie
pentru a se preveni efectele negative asupra sinititii umane, indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivului. In
plus, autoritatea a concluzionat, pe baza datelor privind eficacitatea evaluate anterior, cd aditivul are potentialul de a
fi eficace la purceii intdrcati. Concluziile privind eficacitatea la purceii intdrcati pot fi extinse la animale aflate in
crestere din alte specii de Suidae, in stadiul fiziologic corespunzitor. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare
cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, ea a verificat raportul referitor la metoda
de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referinta infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea benzoatului de sodiu arati cd sunt indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, autorizarea aditivului respectiv trebuie si fie reinnoitd pentru
purceii intdrcati, iar utilizarea sa la purceii din alte specii de Suidae in stadiul fiziologic corespunzitor trebuie
autorizatd, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

(6)  Ca o consecintd a reinnoirii autorizatiei pentru benzoatul de sodiu ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile
prevdzute in anexa la prezentul regulament, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 496/2011 trebuie si fie
abrogat.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 496/2011 al Comisiei din 20 mai 2011 privind autorizarea benzoatului de sodiu ca aditiv
furajer destinat purceilor intarcati (JO L 134, 21.5.2011, p. 9).

() EFSA Journal 2021;19(11):6899.
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(7)  Deoarece nu existd motive de sigurantd care sd impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de autorizare a
substantei in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate s se
pregiteasca pentru a indeplini noile cerinte care decurg din reinnoirea autorizatiei.

(8)  Mdasurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Substantei specificate in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi zootehnici”, i se
acorda o autorizatie si o reinnoire a autorizatiei ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.
Articolul 2

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 496/2011 se abroga.

Articolul 3

(1)  Substanta mentionatd la articolul 1 si preamestecurile care o contin care sunt produse si etichetate inainte de
25 octombrie 2022 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 25 aprilie 2022 pot fi, in continuare, introduse pe
piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Materiile prime destinate hranei animalelor si hrana combinatd pentru animale care contin substanta mentionata la

alineatul (1) si care sunt produse si etichetate inainte de 25 aprilie 2023 in conformitate cu normele aplicabile inainte de
25 aprilie 2022 pot fi, in continuare, introduse pe piatd si utilizate pana la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 4 aprilie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substantd
activi/kg de hranid
completd pentru
animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: alti aditivi zootehnici (imbunititirea per

formantelor zootehnice)

4d5

Taminco
Finland Oy

Benzoat de
sodiu

Compozitia aditivului

Formulare sub forma de granule sau

pudrd cu minimum 99 % benzoat
de sodiu

Caracterizarea substantei active

Benzoat de sodiu
Formula chimici: C;Hs0, Na
Numdrul CAS: 532-32-1

Metoda analiticd ()

Pentru determinarea benzoatului
de sodiu (ca acid benzoic total) in
aditivul destinat hranei animalelor,
in preamestecurile de hrand
combinatd pentru animale i in
materiile prime destinate hranei
animalelor:

— cromatografie lichidd de inaltd
performantd cu detectie de
ultraviolete (HPLC-UV) - (EN

17298)
Pentru determinarea sodiului total

in aditivul pentru hrana animalelor:

Purcei
intdrcati din
toate speciile

de Suidae

4000

. A se mentiona conditiile de depo-

zitare si stabilitatea la tratament
termic in instructiunile de utiliza-
re a aditivului si a preamestecului.

. Aditivul nu trebuie utilizat cu alte

surse de acid benzoic sau

benzoati.

. Doza minimd recomandatd: 4

000 mg/kg de hrani completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %.

. Instructiunile de utilizare trebuie

sd indice urmdtoarele: ,Purceii in-
tdrcati din toate speciile de Suidae
nu trebuie hraniti cu furaje supli-
mentare care contin benzoat de
sodiu ca atare. Furajele suplimen-
tare care contin benzoat de sodiu
trebuie sd fie amestecate in mod
adecvat cu alte ingrediente din ra-
tia zilnica.”

25 aprilie 2032
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Numdrul de Numele
identificare al titularului
aditivului autorizatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimics,
descrierea, metoda analitica

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul
minim maxim

mg de substantd

activi/kg de hrand

completd pentru
animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

— spectrometrie de absorbtie ato-

micd (AAS)—ENISO 6869; sau

— spectrometrie cu emisie ato-

micd cu plasma cuplatd induc-
tiv (ICP-AES) - EN 15510

Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri
operationale si mdsuri organiza-
torice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din uti-
lizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eli-
minate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de ma-
suri, aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de pro-
tectie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie pentru
ochi, pentru piele si de protectie
respiratorie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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