12.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 176/13

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/982 AL COMISIEI
din 11 iulie 2018

privind autorizarea unui preparat de acid benzoic, formiat de calciu si acid fumaric ca aditiv
pentru hrana puilor pentru ingrisare si a puicutelor pentru ouat (titularul autorizatiei: Novus
Europe N.A[S.V.)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare a unui
preparat de acid benzoic, formiat de calciu si acid fumaric ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisare,
a puicutelor pentru ouat si a speciilor aviare minore pentru ingrisare si pentru ouat. Cererea respectivd a fost
insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  Respectiva cerere vizeazd autorizarea unui preparat de acid benzoic, formiat de calciu si acid fumaric ca aditiv
pentru hrana puilor pentru ingrisare, a puicutelor pentru ouat si a speciilor aviare minore pentru ingrisare si
pentru ouat, urmand a fi clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat, in
avizele ei din 2 decembrie 2014 () si 28 septembrie 2017 (%) cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de
acid benzoic, formiat de calciu si acid fumaric nu are efecte adverse asupra sdndtatii animalelor, a sindtdtii umane
sau asupra mediului. De asemenea, autoritatea a concluzionat cd preparatul are potentialul de a Imbundtati
performanta puilor pentru ingrisare, iar aceastd concluzie poate fi extinsd asupra puicutelor pentru ouat. Totusi,
intrucit nu se pot trage concluzii cu privire la marja de sigurantd a aditivului pentru speciile-tintd majore,
concluziile privind siguranta nu pot fi extrapolate la speciile aviare minore pentru ingrisare si nici la speciile
aviare minore pentru ouat. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard
introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana
pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de acid benzoic, formiat de calciu si acid fumaric aratd ci sunt indeplinite conditiile de
autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea preparatului
respectiv ar trebui autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul mentionat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” §i grupei functionale ,alti aditivi
zootehnici”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectivi.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal 2015;13(5):3794.
(10):

):
(}) EFSA Journal 2017;15(10):5025.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 11 iulie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Conti- Conti-
nutul nutul
minim maxim
Numdrul de | Numele titula- . N Specia sau cate- N Sfarsitul
. i . .. Compozitia, formula chimici, . Varsta . . s L
identificare rului Aditiv ) Y goria de o, | mg de aditiv/kg de Alte dispozitii perioadei de
- . R descrierea, metoda analiticd . maximi o < ; :
al aditivului autorizatiei animale hrand completad autorizare
pentru animale, cu
un continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (de imbunititire a performantelor zootehnice)
4d14 Novus Europe | Preparat de acid | Compozitia aditivului Pui pentru — 500 1 000 . A se mentiona conditiile de de- | 1 august
N.A./S.V. benzoic, formiat . . .| Ingrdsare ozitare si stabilitatea la trata- 2028
P de acid b f B P ’
de calciu si acid reparat de acid benzoic, formiat ) ment termic in instructiunile de
de calciu si acid fumaric cu un con- | Puicute

fumaric

tinut minim de:

Acid benzoic: 42,5 %-50 %
Formiat de calciu: 2,5 %-3,5 %
Acid fumaric: 0,8 %-1,2 %
Sub formi de granule

Caracterizarea substantei active

acid  benzoic: numir  CAS:
65-85-0 (puritate = 99,0 %);
C7H602

formiat de calciu: numidr CAS:
544-17-2; C,H,0,Ca;

acid fumaric (puritate > 99,5 %):
numdr CAS 110-17-8; C,H,0,

Metoda analiticd (1)

Pentru determinarea acidului ben-
zoic, a formiatului de calciu si a aci-
dului fumaric in aditivul pentru
hrana animalelor:

— cromatografie in fazd lichidd de
inaltd performantd cu detectie
UV (HPLC-UV)

pentru ouat

utilizare a aditivului §i a prea-
mestecurilor.

. A nu se utiliza aditivul cu alte

surse de acid benzoic sau ben-
zoati, formiat de calciu sau for-
miat si acid fumaric.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru
a aborda riscurile potentiale le-
gate de utilizarea lor. In cazul in
care respectivele riscuri nu pot
fi eliminate sau reduse la mini-
mum prin astfel de proceduri si
de masuri, aditivul si preameste-
curile se utilizeazd cu echipa-
mente de protectie individuald,
incluzand echipamente de pro-
tectie respiratorie.
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Numdrul de | Numele titula-
identificare rului
al aditivului autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau cate-
goria de
animale

Varsta
maxima

Conti- Conti-
nutul nutul
minim maxim
mg de aditiv/kg de

hrand completd
pentru animale, cu

un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru determinarea calciului total
in aditivul pentru hrana animale-
lor:

— spectrometrie de absorbtie ato-
micd (AAS) — EN ISO 6869 sau

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmi cuplatd induc-
tiv (ICP-AES) — EN 15510

Pentru determinarea acidului ben-
zoic in preamestecuri si in hrana
pentru animale:

— cromatografie in fazd lichidd de
inaltd performantd cu detectie
UV (HPLC-UV)

Pentru determinarea formiatului de
calciu si a acidului fumaric in prea-
mestecuri:

— cromatografie in fazd lichidd de
inaltd performantd de excludere
ionicd, cu detec;ie UV sau cu
detectie cu indice de refractie
(HPLC-UV/RI)

(") Detaliile metodelor analitice pot fi consultate la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd

: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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