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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/538
zo 4. aprila 2022

o obnoveni povolenia benzoanu sodného ako kimnej doplnkovej létky pre odstavené prasiatka,
o novom povoleni pre odstavené prasiatka inych svifiovitych a o zruSeni vykondvacieho nariadenia
(EU) &. 496/2011 (drzitel povolenia Taminco Finland Oy)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najm na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 496/2011 bolo na 10 rokov povolené pouZivanie benzoanu sodného ako
kfmnej doplnkovej latky pre odstavené prasiatka (3.

(3)  Vsilade s ¢ldnkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢lankom 7 predlozil drzitel povolenia
ziadost o obnovenie povolenia benzoanu sodného pre odstavené prasiatka a o nové pouzitie pre prasiatka inych
svinovitych, v ktorej poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické
doplnkové latky” a funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“. K Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady,
ktoré sa vyzadujt podla ¢ldnku 7 ods. 3 a clanku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad) vo svojom stanovisku z 29. septembra 2021 ()
skonstatoval, Ze benzoan sodny nemé za navrhovanych podmienok pouzivania nepriazniV}’r ucinok na zdravie
odstavenych prasiatok, bezpecnost spotrebltelov ani zivotné prostredie. Tento zdver mozno rozsirit aj na iné
svinovité v $tadiu rastu. Urad dospel k zéveru, Ze doplnkova litka by sa mala povazovat za kozny senzibilizitor a Ze
praskové zlozenie doplnkovej latky predstavuje riziko vdychnutia. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif neZiaducim dcinkom na zdravie Iudi, najmi pokial ide
o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad dalej dospel k zéveru, na zdklade v minulosti Vyhodnotenych udajov
o U¢innosti, Ze doplnkova latka moZe byt a¢innd v prlpade odstavenych prasiatok. Zavery o G¢innosti dosiahnutej
v pripade odstavenych prasiatok sa mozu rozsirit na iné rastice svinovité v zodpovedajiicom fyziologickom stadlu
Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(50  Z posudenia benzoanu sodného vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo obnovit pre odstavené prasiatka
a jej pouzivanie v pripade prasiatok inych svinovitych v zodpovedajicom fyziologickom $tddiu by sa malo povolit
podla $pecifikicie uvedenej v prilohe k tomuto nariadeniu.

(6) V dosledku obnovenia povolenia benzoanu sodného ako kifmnej doplnkovej litky za podmienok stanovenych
v prilohe k tomuto nariadeniu by sa vykondvacie nariadenie (EU) &. 496/2011 malo zrusit.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 496/2011 z 20. médja 2011 o povoleni benzodtu sodného ako kimnej doplnkovej ldtky pre
odstavéata (drzitel povolenia Kemira Oyj) (U. v. EU L 134, 21.5.2011, 5. 9).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(11):6899.
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(7)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia danej litky, je
vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajtcich z obnovenia povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej

skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje a obnovuje sa jej
pouzitie ako doplnkovej latky vo vyzZive zvierat.
Cldnok 2

Vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 496/2011 sa zrusuje.

Cldnok 3

1. Ldtku uvedent v ¢ldnku 1 a premixy s jej obsahom, ktoré sii vyrobené a oznacené pred 25. oktébrom 2022 v stlade
s pravidlami uplatnitelnymi pred 25. aprilom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujticich zdsob.

2. Kfmne suroviny a kimne zmesi s obsahom latky uvedenej v odseku 1, ktoré st vyrobené a oznacené pred 25. aprilom
2023 v sdlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 25. aprilom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vycerpania existujicich zdsob.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 4. aprila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny M?Xl
mélny
obsah
obsah

v mg ucinnej latky/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: zootechnické doplnkové litky.

Funk¢nd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zlepSenie zootechnickej iZitkovosti)

4d5

Taminco
Finland Oy

benzoan
sodny

ZloZenie doplnkovej ldtky

granulovany alebo praskovy
pripravok s minimalnym obsahom
99 % benzoanu sodného

Charakteristika ticinnej ldtky

benzoan sodny
Chemicky vzorec: C;Hs0, Na
Cislo CAS: 532-32-1

Analytickd metdda (")

Na stanovenie obsahu benzoanu
sodného (ako celkového obsahu
kyseliny benzoovej) v kfmnej
doplnkovej latke, premixoch

v kfmnych zmesiach a kimnych

surovinach:

— vysokot¢innd  kvapalinovd
chromatografia s ultrafialovou
detekciou (HPLC-UV) - EN
17298

Na stanovenie celkového obsahu

sodika v kfmnej doplnkovej latke:

odstavené

prasiatka

vietkych
sviniovitych

4000

1.

V névode na pouzitie doplnkovej
latky a premixu sa musia uvadzat
podmienkyskladovaniaastabilita
pri tepelnom oSetreni.

Doplnkov4 ldtka sa nesmie pou-
zivat s inymi zdrojmi kyseliny
benzoovej alebo benzoanov.

. Odporic¢and minimélna davka: 4

000 mg/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %.

V nédvode na pouzitie musi byt
uvedené: ,Doplnkové krmivo
s obsahom benzoanu sodného
nie je ako také urc¢ené na kimenie
odstavenych prasiatok vsetkych
svinovitych. Doplnkové krmivo
s obsahom benzoanu sodného
sa dokladne zmie$a s inymi zld-
¢eninami dennej kfmnej davky.”

25. april 2032
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Identifika¢né .
o Nézov/meno
Cislo L
. drzitela
doplnkovej ovolenia
latky p

Doplnkovd
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metoda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
malny vek

Minimélny M‘?XI
mélny
obsah
obsah

v mg Gcinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

— atémovd absorpcnd spektro-

metria (AAS) — EN ISO 6869
alebo

— atémovd emisnd spektrometria

s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES) —EN 15510

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizané opatrenia s cielom
riesit potencialne rizikd vyplyva-
juce zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZif na minimum, musia
sa doplnkovd litka a premixy
pouzivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vritane pro-
striedkov na ochranu odi, koze
a dychacich ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach sii k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:|[ec.europa.eufjrc/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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