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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2018/ 1550
af 16. oktober 2018

om forleengelse af godkendelsen af benzoesyre som tilsetningsstof til foder til fraveennede
smadgrise og slagtesvin og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1730/2006 og forordning (EF)
nr. 1138/2007 (indehaver af godkendelsen er DSM Nutritional Products Ltd)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Benzoesyre blev ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1730/2006 (%) godkendt til anvendelse i ti dr som
tilseetningsstof til foder til fravennede smdgrise og ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1138/2007 ()
godkendt til anvendelse i ti r som tilsetningsstof til foder til slagtesvin.

(3) I overensstemmelse med artikel 14 forordning (EF) nr. 1831/2003 indsendte indehaveren af disse godkendelser
en ansggning om forlengelse af godkendelsen af benzoesyre som fodertilsetningsstof, bade til fravennede
smagrise og til slagtesvin, med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofkategorien
»zootekniske tilsetningsstoffer«. Ansggningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold
til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaxiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 28. november
2017 (¥, at ansegeren har fremlagt oplysninger, som godtger, at det pdgaldende tilsaetningsstof opfylder
betingelserne for godkendelse. Vurderingen af benzoesyre viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5
i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber godkendelsen af dette tilsetningsstof forleenges som
anfert i bilaget til nervarende forordning.

(5)  Som folge af forlengelsen af godkendelsen af benzoesyre som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat
i bilaget til narverende forordning, ber forordning (EF) nr. 1730/2006 og forordning (EF) nr. 1138/2007
ophaves.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelsen af det i bilaget opferte tilsetningsstof, der tilhorer tilsetningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffer, forleenges pa de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

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

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1730/2006 af 23. november 2006 om godkendelse af benzoesyre (VevoVitall) som fodertilsat-
ningsstof (EUT L 325 af 24.11.2006, s. 9).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1138/2007 af 1. oktober 2007 om godkendelse af en ny anvendelse af benzoesyre (VevoVitall) som
fodertilsatningsstof (EUT L 256 af 2.10.2007, s. 8).

(*) EFSAJournal (2017);15(12):5093.
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Artikel 2

Forordning (EF) nr. 1730/2006 og (EF) nr. 1138/2007 ophaeves.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. oktober 2018.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilseetningsstoffer (forbedring af de zootekniske parametre »tilvaekst« og »forhold mellem fo-
derindtag og tilvekst«)

4d210

DSM
Nutritional
Products Ltd

Benzoe-
syre

Tilseetningsstoffets sammenscetning
Benzoesyre (= 99,9 %)

Aktivstoffets karakteristika

Benzencarboxylsyre, phenylcarbo-

xylsyre,

C,H,0,

CAS-nr.: 65-85-0
Maksimumsindhold af urenheder:
Phthalsyre: < 100 mg/kg
Biphenyl: < 100 mg/kg
Analysemetode (')

Til kvantificering af indholdet af
benzoesyre i fodertilsetningsstoffet:

— titrering med natriumhydroxid
(Den Europaiske Farmakopé,
monografi 0066)

Til kvantificering af indholdet af
benzoesyre i forblandinger og foder-
stoffer:

— omvendt  fase-vaskekromato-
grafi med UV-detektion (RP-
HPLC/UV) — metode baseret pa
ISO 9231:2008

Tilseetningsstoffets sammenscetning

Benzoesyre (= 99,9 %)

Smagrise
(fraveen-
nede)

5000

1. I brugsvejledningen for anvendelsen af tilsaet-

ningsstoffet og forblandinger angives oplag-
ringsbetingelser og stabilitet over for varmebe-
handling.

. Anbefalet minimumsdosis: 5 000 mg/kg fuld-

foder.

. Tilsetningsstoffet mé ikke blandes med andre

kilder til benzoesyre eller benzoater.

. I brugsvejledningen angives felgende:

»Tilskudsfoder indeholdende benzoesyre mé
ikke gives rent til fraveennede smégrise eller
slagtesvin.

Tilskudsfoder skal veare grundigt opblandet
med andre fodermidler i dagsrationen.«

. Til fraveennede smdgrise pa op til ca. 35 kg.

. Foderstofvirksomhedslederne skal fastlegge

driftsprocedurer og administrative foranstalt-
ninger for brugerne af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pd at imedega
risici ved anvendelse. 1 tilfaelde, hvor risiciene
ikke kan fjernes eller reduceres til et minimum
ved hjalp af disse procedurer og foranstaltnin-
ger, md tilsaetningsstoffet og forblandingerne
kun anvendes med de forngdne personlige
varnemidler, herunder gjenbeskyttelse og an-
dedraetsveern.
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Tilsetnings-
stoffets
identifika-
tions-
nummer

Navn pé inde-
haveren af
godkendelsen

Tilsetnings-
stof

Sammenszatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Minimums-

indhold

Maksi-

mumsind-

hold

mg aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd

12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Aktivstoffets karakteristika

Benzencarboxylsyre, phenylcarbo-

xylsyre,

C,H,0,

CAS-nr.: 65-85-0
Maksimumsindhold af urenheder:
Phthalsyre: < 100 mg/kg
Biphenyl: < 100 mg/kg
Analysemetode (')

Til kvantificering af indholdet af
benzoesyre i fodertilsaetningsstoffet:

— titrering med natriumhydroxid
(Den Europaiske Farmakopé,
monografi 0066)

Til kvantificering af indholdet af
benzoesyre i forblandinger og foder-
stoffer:

— omvendt  fase-vaskekromato-
grafi med UV-detektion (RP-
HPLC/UV) — metode baseret pd
ISO 9231:2008

Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsetningsstoffer (

reduktion af urinens pH-veerdi).

4d210

DSM
Nutritional
Products Ltd

Benzoe-
syre

Tilsetningsstoffets sammenscetning
Benzoesyre (= 99,9 %)
Aktivstoffets karakteristika

Benzencarboxylsyre, phenylcarbo-

xylsyre,
C7H602

Slagtesvin

5000

10 000

1. T brugsvejledningen for anvendelsen af tilsaet-
ningsstoffet og forblandinger angives oplag-
ringsbetingelser og stabilitet over for varmebe-

handling.

kilder til benzoesyre eller benzoater.

. Tilsetningsstoffet ma ikke blandes med andre

5. november
2028
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Tilsetnings-
stoffets
identifika-
tions-
nummer

Navn pd inde-
haveren af
godkendelsen

Tilsetnings-
stof

Sammenszatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

.. Maksi-
Minimums- .
indhold mumsind-
hold

mg aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd

12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

CAS-nr.: 65-85-0
Maksimumsindhold af urenheder:
Phthalsyre: < 100 mg/kg
Biphenyl: < 100 mg/kg
Analysemetode (1)

Til kvantificering af indholdet af
benzoesyre i fodertilsaetningsstoffet:

— titrering med natriumhydroxid
(Den Europaiske Farmakopé,
monografi 0066)

Til kvantificering af indholdet af
benzoesyre i forblandinger og foder-
stoffer:

— omvendt  fase-vaskekromato-
grafi med UV-detektion (RP-
HPLC/UV) — metode baseret pd
ISO 9231:2008

3. I brugsvejledningen angives folgende:

»Tilskudsfoder indeholdende benzoesyre ma
ikke gives rent til fraveennede smdgrise eller
slagtesvin.

Tilskudsfoder skal veere grundigt opblandet
med andre fodermidler i dagsrationen.«

. Foderstofvirksomhedslederne skal fastlagge

driftsprocedurer og administrative foranstalt-
ninger for brugerne af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pd at imedegé
risici ved anvendelse. I tilfeelde, hvor risiciene
ikke kan fjernes eller reduceres til et minimum
ved hjelp af disse procedurer og foranstaltnin-
ger, md tilsetningsstoffet og forblandingerne
kun anvendes med de fornedne personlige
varnemidler, herunder gjenbeskyttelse og an-
dedraetsveern.

(") Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESFORORDNING (EU) 2018/1550 af 16. oktober 2018 om forlængelse af godkendelsen af benzoesyre som tilsætningsstof til foder til fravænnede smågrise og slagtesvin og om ophævelse af forordning (EF) nr. 1730/2006 og forordning (EF) nr. 1138/2007 (indehaver af godkendelsen er DSM Nutritional Products Ltd) (EØS-relevant tekst) 

