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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/538
av den 4 april 2022

om forlingning av godkinnandet av natriumbensoat som fodertillsats f6r avvanda smigrisar, om ett
nytt godkinnande for avvanda smdgrisar av andra arter av Suidae och om upphivande av
genomférandeforordning (EU) nr 496/2011 (innehavare av godkinnandet: Taminco Finland Oy)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller f6r sddana godkdnnanden.

(2)  Natriumbensoat godkindes for tio r som fodertillsats for avvanda smagrisar genom kommissionens genomforande-
forordning (EU) nr 4962011 (3).

(3)  Innehavaren av godkidnnande har i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003 jaimford med artikel 7 i
samma forordning limnat in en ansékan om f6rlingning av godkidnnandet av natriumbensoat for avvanda smégrisar
och om ett nytt anvindningsomrdde for smédgrisar av andra arter av Suidae, med en begédran om att den tillsatsen ska
inforas i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artiklarna 7.3 och 14.2 i den forordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
29 september 2021 (*) att natriumbensoat under foreslagna anvandningsvillkor inte inverkar negativt pa avvanda
smagrisars hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Denna slutsats kan dven tillimpas pa andra ej fullvuxna djur
som tillhor arter av Suidae. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att tillsatsen bor betraktas som hudsensibiliserande
och att pulverformen av tillsatsen utgor en risk vid inandning. Kommissionen anser dirfor att limpliga
skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare
av tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att tillsatsen, pd grundval av de uppgifter om effektivitet
som utvdrderades tidigare, kan vara effektiv for avvanda smdgrisar. Slutsatserna om effektiviteten for avvanda
smagrisar kan dven tillimpas pd andra ¢j fullvuxna djur som tillhor arter av Suidae i motsvarande fysiologiska
utvecklingsstadium. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter
utsldppandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som
limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av natriumbensoat visar att villkoren f6r godkidnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda. Godkidnnandet av tillsatsen bor darfor forlingas for avvanda smadgrisar och anvindning av den bor
godkdnnas for smdgrisar av andra arter av Suidae i motsvarande fysiologiska utvecklingsstadium, i enlighet med
bilagan till den hir férordningen.

(6)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av natriumbensoat som fodertillsats enligt villkoren i bilagan till den har
forordningen bor genomférandeforordning (EU) nr 496/2011 upphivas.

(') EUTL 268,18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) nr 496/2011 av den 20 maj 2011 om godkinnande av natriumbensoat som
fodertillsats for avvanda smégrisar (EUT L 134, 21.5.2011, 5. 9).

(*) EFSA Journal, vol. 19(2021):11, artikelnr 6899.
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(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda dmnet, bor en 6vergdngsperiod medges sa att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av forlingningen av godkdnnandet.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Det dmne i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkinns och beviljas forlingt godkdnnande som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2

Genomforandeférordning (EU) nr 496/2011 ska upphora att gilla.

Artikel 3
1. Detiartikel 1 angivna dmnet och de férblandningar innehéllande detta gmne som har framstallts och mirkts fére den
25 oktober 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 25 april 2022 fir fortsitta att slappas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.
2. Foderravaror och foderblandningar som innehiller det i artikel 1 angivna dmnet och som har framstillts och markts

fore den 25 april 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 25 april 2022 far fortsdtta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 4 april 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren av
godkannandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

. Hogsta
Lagsta halt halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av de zootekniska resultaten)

4d5

Taminco
Finland Oy

Natriumben-
soat

Tillsatsens sammansdttning

Granulatform eller pulverform med
minst 99 % natriumbensoat

Beskrivning av den aktiva substansen

Natriumbensoat
Kemisk formel: C;H;0,Na
CAS-nr: 532-32-1

Analysmetod (')

Bestdmning av halten
natriumbensoat (som total
bensoesyra) i fodertillsatsen,
forblandningar, foderblandningar
och foderravaror:

— Vitskekromatografi med
UV-detektion (HPLC-UV) — EN
17298

Bestdmning av den totala halten

natrium i fodertillsatsen:

Avvanda
smagrisar av
alla arter av

Suidae

4000

. Ange f6ljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningen:
lagringsvillkor och stabilitet vid
virmebehandling.

. Tillsatsen fir inte anvindas med

andra killor av bensoesyra eller
bensoater.

. Rekommenderad ldgsta dos: 4

000 mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %.

. I bruksanvisningen ska foljande

anges: "Avvanda smégrisar av alla
arter av Suidae ska inte utfodras
med oblandat kompletteringsfo-
der som innehaller natriumben-
soat. Kompletteringsfoder som
innehdller natriumbensoat ska
blandas noggrant med andra f6r-
eningar som ingdr i dagsbehovet.”

25 april 2032

(4414 41

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

I1/901 1



Tillsatsens Namn pa
identifierings- | innehavaren av
nummer godkannandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

. Hogsta
Lagsta halt halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkdnnandet
giller till och med

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) — ENISO 6869 eller

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) —EN 15510

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for att
hantera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum ge-
nom sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och férblandningar-
na anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd, 6gonskydd och andning-
sskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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