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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/982 DER KOMMISSION
vom 11. Juli 2018

zur Zulassung der Zubereitung aus Benzoesiure, Calciumformiat und Fumarsiure als
Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner und Junghennen (Zulassungsinhaber: Novus Europe
N.A./S.V.)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung.

(2)  Gemaf Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung der Zubereitung aus
Benzoesdure, Calciumformiat und Fumarsdure als Zusatzstoff in Futtermitteln fur Masthithner, Junghennen und
Vogelarten geringerer wirtschaftlicher Bedeutung fiir die Mast und fiir Legezwecke gestellt. Dem Antrag waren die
nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung der Zubereitung aus Benzoesdure, Calciumformiat und Fumarsiure, die in die
Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe” einzuordnen ist, als Zusatzstoff in Futtermitteln fir
Masthithner, Junghennen und Vogelarten geringerer wirtschaftlicher Bedeutung fiir die Mast und fiir Legezwecke.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behérde”) zog in ihren Gutachten vom
2. Dezember 2014 (%) bzw. vom 28. September 2017 (}) den Schluss, dass die Zubereitung aus Benzoesiure,
Calciumformiat und Fumarsdure unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat. Dariiber hinaus befand sie, dass
der Zusatzstoff die Leistung von Masthithnern verbessern kann und dieser Schluss auf Junghennen extrapoliert
werden kann. Da jedoch keine Schliisse beziiglich der Sicherheitsmarge des Zusatzstoffs fir die wichtigen
Zieltierarten moglich sind, konnen die Schlussfolgerungen zur Sicherheit nicht auf Vogelarten geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung fir die Mast und fiir Legezwecke extrapoliert werden. Besondere Vorgaben fur die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde nicht fiir erforderlich. Sie hat auBerdem den Bericht
tiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung aus Benzoesiure, Calciumformiat und Fumarsiure hat ergeben, dass die
Bedingungen fuir die Zulassung gemaf$ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die
Verwendung dieser Zubereitung gemdfl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen
werden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,sonstige zootechnische Zusatzstoffe* einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff in der Tiererndhrung unter
den im Anhang aufgefithrten Bedingungen zugelassen.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.
() EFSA Journal 2015;13(5):3794.
(*) EFSAJournal 2017;15(10):5025.
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 11. Juli 2018

Fiir die Kommission
Der Préisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Mindest-
gehalt

Hochstge-
halt

Kennnummer | Name des Zu- Zusammensetzung, chemische Tierart oder Hochstal- Geltungs-
des Zusatz- lassungsinha- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Analyse- Tierk . mg Zusatzstoff/kg Sonstige Bestimmungen dauer der
1er ategorle ter ? . .
stoffs bers methode Alleinfuttermittel mit Zulassung
einem Feuchtigkeitsge-
halt von 12 %

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: sonstige zootechnische Zusatzstoffe (zur Verbesserung der zootechnischen Leistung)

4d14 Novus Europe | Zubereitung aus | Zusammensetzung des Zusatzstoffs | Masthithner — 500 1000 |1.In der Gebrauchsanweisung | 1. August
N.A.[S.V. Benzoesiure, ) ) fur den Zusatzstoff und Vor- 2028
Calciumformiat | Zubereitung aus Benzoesdure, | Junghennen mischungen sind die Lagerbe-

und Fumarsiure

Calciumformiat und Fumarsiure
mit einem Mindestgehalt von

Benzoesdure: 42,5-50 %
Calciumformiat: 2,5-3,5 %
Fumarsiure: 0,8-1,2 %

Granulat

Charakterisierung des Wirkstoffs

Benzoesdure: CAS-Nummer
65-85-0 (> 99,0 % Reinheit);
C71—16C)2

Calciumformiat: CAS-Nummer
544-17-2; C,H,0,Ca;

99,5 %
CAS-Nummer

Fumarsdure (>
Reinheit):
110-17-8; C,H,0,

Analysemethode (1)

Zur Bestimmung von Benzoe-
sdure, Calciumformiat und Fu-
marsiure im Futtermittelzusatz-
stoff:

— Hochleistungsfliissigchroma-
tografie mit UV-Detektion
(HPLC-UV).

dingungen und die Stabilitdt
bei Warmebehandlung anzu-
geben.

2. Der Zusatzstoff darf nicht
mit anderen Quellen von
Benzoesdure oder Benzoaten,
Calciumformiat oder Formiat
und Fumarsdure verwendet
werden.

3. Die Futtermittelunternehmer
miissen fiir die Verwender
von Zusatzstoff und Vormi-
schungen operative Verfahren
und organisatorische Maf-
nahmen festlegen, um po-
tenzielle Risiken bei der Ver-
wendung zu  vermeiden.
Koénnen diese Risiken durch
solche Verfahren und Maf-
nahmen nicht beseitigt oder
auf ein Minimum reduziert
werden, so sind Zusatzstoff
und Vormischungen mit per-
sonlicher ~ Schutzausriistung,
einschlieflich  Atemschutz,
zu verwenden.
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Kennnummer Name des Zu-
des Zusatz- lassungsinha-
stoffs bers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung, Analyse-
methode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstal-
ter

Mindest- | Hochstge-
gehalt halt

mg Zusatzstoff/kg
Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsge-
halt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Zur Bestimmung des Gesamtge-
halts an Calcium im Futtermit-
telzusatzstoff:

— Atomabsorptionsspektro-
metrie (AAS) - EN ISO
6869 oder

— Atomemissionsspektrometrie
mit induktiv gekoppeltem
Plasma (ICP-AES) - EN
15510.

Zur Bestimmung von Benzoe-
sdure in Vormischungen und
Futtermitteln:

— Hochleistungsfliissigchroma-
tografie mit UV-Detektion
(HPLC-UV).

Zur Bestimmung von Calcium-
formiat und Fumarsiure in Vor-
mischungen:

— Ionenausschluss-Hochleis-
tungsfliissigchromatografie
mit UV-Detektion oder De-
tektion des Brechungsindex
(HPLC-UV/RI).

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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