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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/982
av den 11 juli 2018

om godkinnande av ett preparat av bensoesyra, kalciumformat och fumarsyra som fodertillsats fér
slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till virphons (innehavare av godkinnandet: Novus
Europe N.A[S.V.)

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av ett preparat av bensoesyra, kalciumformat och fumarsyra som fodertillsats for
slaktkycklingar, kycklingar som f6ds upp till viarphons, mindre fagelarter avsedda for slakt och mindre figelarter
som fods upp for virpning har limnats in i enlighet med artikel 7 i foérordning (EG) nr 1831/2003. Till anskan
bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande i kategorin "zootekniska tillsatser” av preparatet av bensoesyra, kalciumformat och
fumarsyra som fodertillsats for slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till virphons, mindre fagelarter avsedda
for slakt och mindre figelarter som f6ds upp for varpning.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
2 december 2014 (3 och den 28 september 2017 () att preparatet av bensoesyra, kalciumformat och fumarsyra
under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och mdnniskors hilsa eller pd miljon.
Myndigheten drog ocksd slutsatsen att preparatet kan forbittra resultaten hos slaktkycklingar och att denna
slutsats kan utstrickas till att omfatta kycklingar som fods upp till virphons. Men eftersom inga slutsatser kan
dras om tillsatsens sikerhetsmarginal for storre malarter kan slutsatserna om sikerhet inte extrapoleras till
mindre figelarter avsedda for slakt och mindre fagelarter som f6ds upp for virpning. Myndigheten anser inte att
det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats
genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av bensoesyra, kalciumformat och fumarsyra visar att villkoren for godkdnnande
i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda. Preparatet bor darfor godkidnnas for anvidndning
i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(6)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges
i bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

(') EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(3) EFSA Journal, vol. 13(2015):5, artikelnr 3794.
(*) EFSA Journal, vol. 15(2017):10, artikelnr 5025.
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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 11 juli 2018.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pa inne-
havaren av
godkannandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta Hogsta
halt halt

myg tillsats/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkan-
nandet giller
till och med

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittrar de zootekniska resultaten).

4d14

Novus Europe
N.A.[S.V.

Preparat av
bensoesyra,
kalciumformiat
och fumarsyra

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av bensoesyra, kalcium-
formiat och fumarsyra med en

lagsta halt av

bensoesyra: 42,5-50 %
kalciumformiat: 2,5-3,5 %
fumarsyra: 0,8-1,2 %
Granulat

Beskrivning av den aktiva substansen

Bensoesyra, CAS-nr: 65-85-0 (ren-

hetsgrad > 99,0 %), C,H,O,

Kalciumformiat, CAS-nr:

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

Fumarsyra (renhetsgrad > 99,5 %),

CAS-nr: 110-17-8, C,H,0,

Analysmetod ()

Bestimning av halten bensoesyra,
kalciumformiat och fumarsyra i fo-

dertillsatsen:

— Jonkromatografi med UV-de-

tektion (HPLC-UV)

544-

Slaktkycklingar

Kycklingar
som fods upp
till varphons

500 1 000

1. Ange foljande i bruksanvis-

ningen till tillsatsen och for-
blandningarna: lagringsvillkor
och stabilitet vid virmebehand-
ling.

. Tillsatsen far inte anvindas till-

sammans med bensoesyra eller
bensoater, kalciumformiat eller
formiat och fumarsyra frin
andra killor.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststdlla driftsrutiner
och organisatoriska dtgdrder
for att hantera potentiella ris-
ker som kan uppstd vid an-
vindning. Ndr dessa risker inte
kan elimineras eller minskas till
ett minimum genom sddana
rutiner och Aatgirder ska till-
satsen och forblandningarna

anvindas med  personlig
skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd.

1 augusti
2028
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Tillsatsens Namn pa inne-
identifierings- havaren av
nummer godkannandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta Hogsta
halt halt

myg tillsats/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet giller
till och med

Bestimning av den totala mang-
den kalcium i fodertillsatsen:

— atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (EN ISO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510

Bestimning av halten bensoesyra
i forblandningar och foder:

— Jonkromatografi med UV-de-
tektion (HPLC-UV)

Bestimning av halten kalciumfor-
miat och fumarsyra i forbland-
ningar:

— Jonkromatografi (ion exclu-
sion) med UV-detektion eller
brytningsindexdetektion
(HPLC-UV)

(') Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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