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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/982,
annettu 11 pdivind heindkuuta 2018,

bentsoehaposta, kalsiumformiaatista ja fumaarihaposta tehdyn valmisteen hyviksymisestd
broilerien ja kananuorikoiden rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija Novus Europe N.A.[S.V.)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyvaksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyvaksynndn myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus, joka koskee bentsoehaposta,
kalsiumformiaatista ja fumaarihaposta tehdyn valmisteen hyviksymistd broilerien, kananuorikoiden ja lihan- ja
munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten lintulajien rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee bentsochaposta, kalsiumformiaatista ja fumaarihaposta tehdyn valmisteen hyviksymistd
broilerien, kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten lintulajien rehun
lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisaaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 2 pdivina
joulukuuta 2014 (3) ja 28 pdivdnd syyskuuta 2017 (}) antamissaan lausunnoissa, ettei bentsoehaposta, kalsiumfor-
miaatista ja fumaarihaposta tehty valmiste ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa vaikuta haitallisesti eldinten tai
ihmisten terveyteen eikd ympdaristoon. Se totesi myos, ettd valmiste voi parantaa broilerien tuotantokykyd ja ettd
timd pddtelmd voidaan ulottaa koskemaan kananuorikoita. Koska lisdaineen turvamarginaalista ensisijaisten
kohdelajien osalta ei kuitenkaan voida tehdd pdatelmis, turvallisuutta koskevia pddtelmid ei voida ulottaa
koskemaan lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavia toissijaisia lintulajeja. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen.
Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti my6s asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman, rehun lisdaineiden analyysimenetelmii koskevan raportin.

(5)  Bentsoehaposta, kalsiumformiaatista ja fumaarihaposta tehdyn valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvdt. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto
timén asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “muut
eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kéytettaviana
lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

(') EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal 2015;13(5):3794.
(*) EFSAJournal 2017;15(10):5025.
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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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tehty valmiste

miste, joka sisdltdd vihintdadn:
Bentsoehappo: 42,5 %-50 %
Kalsiumformiaatti: 2,5 %-3,5 %
Fumaarihappo: 0,8 %-1,2 %
Rakeina

Tehoaineen kuvaus

Bentsochapon CAS-numero: 65-
85-0 (puhtaus > 99,0 %); C,HO,

Kalsiumformiaatti: CAS-numero

544-17-2; C,H,0,Ca;

Fumaarihappo (puhtaus > 99,5 %):
CAS-numero 110-17-8; C,H,0,

Analyysimenetelmd (')

Bentsoehapon,  kalsiumformiaatin
ja fumaarihapon maéirittiminen re-
hun lisdaineesta:

— korkean erotuskyvyn nestekro-
matografia yhdessi UV-detek-
tion kanssa (HPLC-UV)

set sekd stabiilisuus lampokisit-
telyssa.

2. Lisdainetta ei saa kdyttdd muiden

bentsoehapon tai bentsoaattien,
kalsiumformiaatin tai formiaatin
ja  fumaarihapon  ldhteiden
kanssa

3. Rehualan toimijoiden on vah-
vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kdyttdjid varten toimintame-
nettelyt ja jdrjestelyt kaytostd
aitheutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden jdrjestelyjen ja toimenpi-
teiden avulla poistaa tai mini-
moida, lisdainetta ja esiseoksia
kéytettdessd on kaytettavi asian-
mukaisia  henkilonsuojaimia,
hengityssuoja mukaan lukien.
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analyysimenetelma
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-ryhmi
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mg lisdainetta/kg tdys-
rehua, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %

Muut médraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
padttyy

Kalsiumin kokonaismairin mairit-
timinen rehun lisiaineesta:

— atomiabsorptiospektrometria
AAS (EN ISO 6869) tai

— induktiivisesti kytkettyyn plas-
maan perustuva atomiemissios-
pektrometria (ICP-AES) EN -
15510

Bentsoehapon mdirittdiminen esi-
seoksista ja rehusta:

— korkean erotuskyvyn nestekro-
matografia yhdessd UV-detek-
tion kanssa (HPLC-UV)

Kalsiumformiaatin ja fumaarihapon
madrittiminen esiseoksista:

— korkean erotuskyvyn ionieksk-
luusionestekromatografia  yh-
dessd UV-detektion tai taiteker-
toimen kanssa (HPLC-UV/R])

(') Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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