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MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2018/1550,
16. oktoober 2018,

millega pikendatakse luba kasutada bensoehapet vodrutatud pdrsaste ja nuumsigade soodalisandina
ning tunnistatakse kehtetuks miirused (EU) nr 1730/2006 ja (EU) nr 1138/2007 (loa hoidja DSM
Nutritional Products Ltd)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méérust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdodalisandite loa taotlemise ndue ning
sellise loa andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Bensochappele anti 10 aastaks kasutusluba vodrutatud pdrsaste sdodalisandina komisjoni méirusega (EU)
nr 1730/2006 (%) ning nuumsigade s66dalisandina médrusega (EU) nr 11382007 ().

(3)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 14 esitas loa hoidja taotluse pikendada luba bensoehappe
kasutamiseks v&oOrutatud pdrsaste ja nuumsigade soodalisandina ning  klassifitseerida  kdnealune aine
sdodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“. Taotlustele olid lisatud méédruse (EU) nr 1831/2003
artikli 14 1dikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jéudis oma 28. novembri 2017. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et taotleja esitatud andmed tdendavad soodalisandi vastavust loa tingimustele. Bensoehappe
hindamine niitab, et madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks on
tdidetud. Seepirast tuleks pikendada konealuse soodalisandi loa kehtivust vastavalt kidesoleva mdaidruse lisas
esitatud tingimustele.

(5)  Bensoehappe soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu kdesoleva mdiruse lisas satestatud
tingimustel tuleks tunnistada kehtetuks médrused (EU) nr 1730/2006 ja (EU) nr 1138/2007.

(6)  Kiesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kéesoleva mairuse lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,muud zootehnilised lisandid“ kuuluva s66dalisandi loa kehtivust pikendatakse kdnealuses lisas sdtestatud tingimustel.

(') ELTL 268,18.10.2003, 1k 29. .

(*) Komisjoni 23. novembri 2006. aasta mairus (EU) nr 1730/2006 bensoehappe (VevoVitall) lubamise kohta toidulisandina (ELT L 325,
24.11.2006, 1k 9). i

(*) Komisjoni 1. oktoobri 2007. aasta madrus (EU) nr 1138/2007 bensochappe (VevoVitall) uue kasutusviisi lubamise kohta so6dalisandina
(ELTL 256, 2.10.2007, 1k 8).

(*) EFSA Journal 2017;15(12): 5093.
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Artikkel 2

Midrused (EU) nr 1730/2006 ja (EU) nr 1138/2007 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 16. oktoober 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA
Miinimum- | Maksimum-
Séodalisandi sisaldus sisaldus
R . . . . Loomaliik .
1den.t1f¥tsee- Loa .ho}d]a Soodalisand Koostis, keemlﬂh}@ valem, kirjeldus, voi -kate- Toimeaine sisaldus milli- Muud sitted Loa.ke}ztlvus-
rimis- nimi analiiiisimeetod . ides iihes kil aja lopp
number gooria gramml (?S uhes 10.-
grammis tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (tulemuslikkuse niitajate paranemine: kaalu juurdekasv voi s6odavairindus)
4d210 | DSM Bensoe- Soddalisandi koostis Vooruta- — 5 000 1. Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhistes | 5. november
Nutritional | hape Bensoehape (= 99,9 %) tud pdrsad margitakse  sdilitustingimused ja  piisivus 2028
Products o kuumtootlemisel.
Ltd. Toimeaine kirjeldus

benseenkarboksiiiilhape, feniiilkar-
boksiiiilhape,

C,H,0,
CASi number 65-85-0
Maksimaalne lisandite sisaldus:
ftaalhape: < 100 mg/kg
bifeniiiil: < 100 mg/kg
Analiiiisimeetod (')

Bensoehappe sisalduse méidramine
soodalisandis:

— tiitrimine naatriumhiidroksiidiga
(Euroopa farmakop6a mono-
graafia 0066)

Bensochappe sisalduse méddramine
eelsegus ja soodas:

— poordfaas-vedelikkromatograafia
UV-detektoriga  (RP-HPLC[UV),
meetod pShineb 1S09231:2008
standardil.

Séodalisandi koostis
Bensoehape (= 99,9 %)

. Soovitatav minimaalne annus 5 000 mg tiis-

sooda kg kohta.

. Soodalisandit ei tohi kasutada koos muude

bensoehappe voi bensoaatide allikatega.

. Kasutusjuhistes tuleb markida jirgnev teave:

,Bensochapet sisaldavat tiiendsoota ei tohi
voorutatud porsastele ja nuumsigadele sellisel
kujul anda.

Téiendsoo6t tuleb hoolikalt segada muu s66da-
tooraine pdevaratsiooniga.”

. Kasutamiseks voorutatud pdrsastel kehamas-

siga kuni 35 kg.

. Soodakiitlejad kehtestavad soodalisandi ja eel-

segude kasutajatele kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed, millega vihendatakse
nende kasutamisest tuleneda voivaid ohte. Kui
selline kasutamiskord ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid ohte kdrvaldada voi mi-
nimeerida, kasutatakse soodalisandi ja eelse-
gude kiitlemisel isikukaitsevahendeid, sealhul-
gas silma- ja nahakaitsevahendeid.
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Soodalisandi
identifitsee-
rimis-
number

Loa hoidja
nimi

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi -kate-
gooria

Maksimum-
sisaldus

Miinimum-
sisaldus

Toimeaine sisaldus milli-
grammides iihes kilo-
grammis tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivus-
aja lopp

Toimeaine kirjeldus

benseenkarboksiiiilhape, fentiilkar-
boksiiiilhape,

C,H,0,
CASi number 65-85-0
Maksimaalne lisandite sisaldus:
ftaalhape: < 100 mg/kg
bifeniiiil: < 100 mg/kg

Analiiiisimeetod (1)

Bensoehappe sisalduse médramine
soddalisandis:

— tiitrimine naatriumhiidroksiidiga
(Euroopa farmakop6a mono-
graafia 0066)

Bensoechappe sisalduse madramine
eelsegus ja s6odas:

— poordfaas-vedelikkromatograafia
UV-detektoriga  (RP-HPLC/UV),
meetod pShineb 1S09231:2008
standardil.

Kategooria:

zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (uriini pH-taseme vihendamine)

4d210

DSM
Nutritional
Products
Ltd.

Bensoe-

hape

Soddalisandi koostis
Bensoehape (= 99,9 %)
Toimeaine kirjeldus

benseenkarboksiiiilhape, feniiilkar-
boksiiiilhape,

C71—1602

Nuumsead

5000 10 000

1. Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhistes
pusivus

margitakse  siilitustingimused ja
kuumtootlemisel.

2. Soodalisandit ei tohi kasutada koos muude

bensoehappe voi bensoaatide allikatega.

5. november
2028

9/097 1
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Soodalisandi
identifitsee- Loa hoidja
rimis- nimi
number

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi -kate-
gooria

Maksimum-
sisaldus

Miinimum-
sisaldus

Toimeaine sisaldus milli-
grammides iihes kilo-
grammis tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivus-
aja lopp

CASi number 65-85-0
Maksimaalne lisandite sisaldus:
ftaalhape: < 100 mg/kg
bifeniiiil: < 100 mg/kg
Analiiiisimeetod (')

Bensochappe sisalduse méidramine
soodalisandis:

— tiitrimine naatriumhiidroksiidiga
(Euroopa farmakop6a mono-
graafia 0066)

Bensoehappe sisalduse maddramine
eelsegus ja soodas:

— poordfaas-vedelikkromatograafia
UV-detektoriga  (RP-HPLC/UV),
meetod pShineb 1S09231:2008
standardil.

3. Kasutusjuhistes tuleb mirkida jirgnev teave:

,Bensoehapet sisaldavat tdiendso6ta ei tohi
voorutatud porsastele ja nuumsigadele sellisel
kujul anda.

Taiendso6t tuleb hoolikalt segada muu s66da-
tooraine pdevaratsiooniga.”

. Soodakiitlejad kehtestavad soodalisandi ja eel-

segude kasutajatele kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed, millega vihendatakse
nende kasutamisest tuleneda vdivaid ohte. Kui
selline kasutamiskord ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid ohte kdrvaldada v6i mi-
nimeerida, kasutatakse soodalisandi ja eelse-
gude kiitlemisel isikukaitsevahendeid, sealhul-
gas silma- ja nahakaitsevahendeid.

() Analtisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil 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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