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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/ 538
z dnia 4 kwietnia 2022 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie benzoesanu sodu jako dodatku paszowego dla

prosiat odsadzonych od maciory oraz nowego zezwolenia w odniesieniu do prosigt odsadzonych

innych §winiowatych, a takze uchylajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 496/2011 (posiadacz
zezwolenia Taminco Finland Oy)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 496/2011 zezwolono na stosowanie przez 10 lat benzoesanu
sodu jako dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory (3).

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 posiadacz tego zezwolenia zto-
zyl wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowanie benzoesanu sodu u prosigt odsadzonych od maciory i na nowe
zastosowanie u prosigt innych $winiowatych, wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne”
i grupie funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 i art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(4 W opinii z dnia 29 wrzesnia 2021 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania benzoesan sodu nie ma szkodliwych skutkow dla zdrowia prosiat odsa-
dzonych, bezpieczenstwa konsumentéw ani Srodowiska. Wniosek ten mozna rozszerzy¢ na inne mlode $winiowate.
Urzad stwierdzil, ze dodatek nalezy uzna¢ za substancje dzialajacg uczulajaco na skére oraz ze dodatek ten w postaci
uzytkowej proszku stanowi ryzyko zwigzane z wdychaniem. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastoso-
waé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odnie-
sieniu do uzytkownikéw dodatku. Ponadto Urzad stwierdzil na podstawie wcze$niej ocenionych danych dotycza-
cych skutecznodci, ze dodatek moze by¢ skuteczny u prosiat odsadzonych. Wnioski dotyczace skutecznosci
osiagnietej u prosigt odsadzonych mozna rozszerzy¢ na inne mlode gatunki $winiowatych na odpowiednim etapie
rozwoju fizjologicznego. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogdéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal takze sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena benzoesanu sodu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku u prosiat
odsadzonych od maciory i zezwoli¢ na jego stosowanie u prosiagt innych gatunkéw $winiowatych na odpowiednim
etapie rozwoju fizjologicznego, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie benzoesanu sodu jako dodatku paszowego na warunkach
okreslonych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 496/2011.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 496/2011 z dnia 20 maja 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie benzoesanu
sodu jako dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory (Dz.U. L 134 z 21.5.2011, 5. 9).

() Dziennik EFSA 2021;19(11):6899.
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(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegblniona w zalaczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne
dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczona — i odnawia si¢ zezwolenie na jej stosowanie — jako dodatek stosowany
w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 496/2011 traci moc.

Artykut 3

1. Substancja wyszczegélniona w art. 1 oraz premiksy zawierajace t¢ substancje wyprodukowane i opatrzone etykie-
tami przed dniem 25 pazdziernika 2022 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 25 kwietnia 2022 r. moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérej mowa w ust. 1, wyprodukowane i opatrzone

etykietami przed dniem 25 kwietnia 2023 r. zgodnie z przepisami obowiazujagcymi przed dniem 25 kwietnia 2022 r. moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 kwietnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

. Maksy-

Minimalna Y

Y malna
zawarto§é L
zawarto$¢

mg substangji
czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa

funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametré6w zootechnicznych)

4d5

Taminco
Finland Oy

Benzoesan
sodu

Sktad dodatku

Proszek lub granulat o zawartosci
co najmniej 99 % benzoesanu sodu

Charakterystyka substancji czynnej

Benzoesan sodu
Wz6r chemiczny: C;HsO, Na
Numer CAS: 532-32-1

Metoda analityczn (')

Do oznaczania benzoesanu sodu
(jako calkowitego poziomu kwasu
benzoesowego) w dodatku
paszowym, premiksach paszowych
i materiatach paszowych:

— wysokosprawna chromatogra-
fia cieczowa z detekcja UV
(HPLC-UV) — (EN 17298)

Do oznaczenia calkowitego

poziomu sodu w dodatku

paszowym:

Prosieta
odsadzone
wszystkich
gatunkow
$winiowa-

tych

4000

1. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premikséw nale-
zy wskazaé warunki przechowy-
wania oraz stabilno$¢ przy
obrdbce cieplne;j.

. Dodatku nie nalezy stosowal

wraz z innymi Zroédlami kwasu
benzoesowego lub benzoesandéw.

. Zalecana dawka minimalna: 4

000 mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku wskaza¢, ze: ,Mie-
szanka paszowa uzupelniajaca
zawierajgca benzoesan sodu jako
taka nie moze by¢ podawana pro-
sigtom odsadzonym wszystkich
$winiowatych. Mieszanke paszo-
wa uzupelniajacg zawierajacy
benzoesan sodu nalezy doktadnie
wymieszac z innymi skladnikami
dziennej dawki pokarmowej”.

25 kwietnia
2032r.

(4414 41
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forysfodong mun Amopdzin yruuarzg
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Numer Nazwa
identyfikacyjny | posiadacza
dodatku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

- Maksy-

Minimalna Yy

o malna
zawarto$é L
zawarto$é

mg substancji
czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— atomowa spektrometria
absorpcyjna (AAS) — EN ISO
6869; lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
(ICP-AES) — EN 15510

. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajg-
ce z ich stosowania. Jezeli zagro-
zen nie mozna wyeliminowac ani
maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
wacé przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym $rod-
kéw ochrony oczu, skéry i drég
oddechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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