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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/983,
annettu 11 pdivind heindkuuta 2018,

bentsoehapon hyviksymisesti lihotukseen tai siitokseen tarkoitettujen toissijaisten sikaeldinten
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija DSM Nutritional Products Sp. Z o. o.)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettdvistd lisaaineista 22 péivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnan myontimiselle.

(2)  Bentsoehapon hyviksymisestd lihotukseen tai siitokseen tarkoitettujen toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena
on tehty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana on toimitettu
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee bentsochapon hyviksymistd lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”
luokiteltavana lihotukseen tai siitokseen tarkoitettujen toissijaisten sikaeldinten rehun lisdaineena.

(4)  Kyseinen lisdaine hyvaksyttiin jo vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena komission asetuksella (EY)
N:o 1730/2006 (?), lihasikojen rehun lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o 1138/2007 (}) ja emakoiden
rehun lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) 2016/900 (%).

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 28 pdivina
syyskuuta 2017 antamassaan lausunnossa (%), ettd bentsoehappo ei ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa vaikuta
haitallisesti ihmisten terveyteen eikd ympiristoon ja ettd se voi alentaa virtsan pH-arvoa toissijaisilla sikaeldimilla.
Koska vieroitetuille ensisijaisille porsaille ei ole olemassa turvamarginaalia, elintarviketurvallisuusviranomainen ei
kuitenkaan voinut ulottaa turvallisuutta koskevaa paitelmdd koskemaan vieroitettuja toissijaisia sikaeldimid.
Timin vuoksi vahvistettiin, ettd lisdaine on turvallinen lihotukseen tai siitokseen tarkoitetuille toissijaisille
sikaeldimille. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti myos asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman, rehun lisdaineiden analyysimenetelmid koskevan
raportin.

(6)  Bentsoehapon arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen
edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdytto timdn asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi
hyviksyttava.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin “muut
eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu lisdaine eldinten ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

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

(*) Komission asetus (EY) N:o 1730/2006, annettu 23 pdivind marraskuuta 2006, bentsoehapon (VevoVitall) hyviksymisestd rehun
lisdaineena (EUVL L 325, 24.11.2006, s. 9).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1138/2007, annettu 1 piivdnd lokakuuta 2007, bentsoehapon (VevoVitall) uuden kiyttotavan
hyviksymisestd rehun lisdaineena (EUVL L 256, 2.10.2007, s. 8).

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2016/900, annettu 8 pdivind kesdkuuta 2016, bentsochapon hyvaksymisestd emakoiden rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija DSM Nutritional Products Ltd) (EUVLL 152, 9.6.2016, 5. 18).

(*) EFSA Journal 2017;15(10):5026.
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2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 11 pdivand heinikuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Vahimmais- | Enimmdispi-
P Al pitoisuus toisuus . .
Lxsaa1peen HY"?k . Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmai- e Hyyaksynnan
tunniste- synnan Lisdaine . . . s : . Muut maaraykset voimassaolo
AR kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta [ kg téys-
numero haltijan nimi . . pdattyy
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (virtsan pH-arvon alentaminen)
4d210 | DSM Bentsoehappo | Lisdaineen koostumus Lihotukseen tai — 5 000 5000 1. Lisdaineen ja esiseosten kdyt- | 1. elokuuta
Nutritional siitokseen toohjeissa on mainittava va- 2028
Products Bentsochappo (= 99,9 %) tarkoitetut rastointia koskevat edellytykset
Sp. z 0. o. toissijaiset sekd stabiilisuus lampokisitte-
sikaeldimet lyssa.

Tehoaineen ominaispiirteiden  ku-
vaus:

Bentseenikarboksyylihappo, fe-
nyylikarboksyylihappo,

C,H,0,
CAS-numero 65-85-0
Epdpuhtauksien enimmaismaara:
Ftaalihappo: < 100 mg/kg
Bifenyyli: < 100 mg/kg
Analyysimenetelmd (1)

Bentsochapon kokonaismairin
médrittiminen  rehun  lisdai-
neesta:

— titraus natriumhydroksidilla
(European  Pharmacopoeia
monograph 0066)

2. Lisdainetta ei saa kdyttdd mui-
den bentsoehapon tai bentso-
aattien ldhteiden kanssa.

3. Tdydennysrehun osalta kayt-
toohjeissa on oltava seuraava
maininta: "Bentsoehappoa si-
sdltdvad tdydennysrehua ei saa
sellaisenaan syottdd lihotuk-
seen tai siitokseen tarkoite-
tuille toissijaisille sikaeldimille.
Emakoille tarkoitettu tdyden-
nysrehu on sekoitettava huo-
lellisesti pdivdannoksen mui-
den rehuaineiden kanssa”.
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Lisdaineen Hyvak-
tunniste- synnan
numero haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Vahimmais- | Enimmdispi-
pitoisuus toisuus

mg tehoainetta | kg tdys-
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %

Muut médrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Bentsoehapon kokonaisméirin
madrittiminen esiseoksista ja re-
huista:

— kainteisfaasinestekromatog-
rafia yhdessi UV-detektion
kanssa (RP-HPLC/UV) -mene-
telmd  standardin  ISO
9231:2008 pohjalta

4. Rehualan toimijoiden on vah-

vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kdyttdjid varten toimin-
tamenettelyt  ja  jdrjestelyt
kéytostd aiheutuvien mahdol-
listen riskien varalta. Jos ris-
keja ei voida niiden jdrjestely-
jen ja toimenpiteiden avulla
poistaa tai minimoida, lisdai-
netta ja esiseoksia kiytettdessd
on kiytettdvd asianmukaisia
henkilonsuojaimia, silmid ja
ihoa suojaavat materiaalit mu-
kaan luettuina.

(') Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: 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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