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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1698,
annettu 6 pdivind syyskuuta 2023,

kaliumdiformiaattivalmisteen hyviksymisesti emakkojen rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija
ADDCON Europe GmbH) ja asetuksen (EU) N:o 104/2010 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 pdivana 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 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

Kaliumdiformiaattivalmiste hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi emakkojen rehun lisdaineena komission asetuksella
(EU) N:o 104/2010 ()

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee kaliumdiformiaatti-
valmisteen hyviksynnin uusimista emakkojen rehun lisdaineena lisdaineluokassa “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet” ja funktionaalisessa ryhmissd “muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (eldintuotannollisten
parametrien parantaminen)”. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 29
pdivind tammikuuta 2020 () ja 18 pdivind marraskuuta 2020 (¥) antamissaan lausunnoissa, ettd kaliumdiformiaat-
tivalmiste on edelleen turvallinen emakoille, kuluttajille ja ymparistolle tilld hetkelld hyviksyttyjen kayttoedel-
lytysten mukaisesti kéytettynd. Se toisti myos, ettd silmd-drsytyspotentiaalia lukuun ottamatta ei havaittu
vaikutuksia, jotka edellyttaisivit erityisid kdyttéjien turvallisuutta koskevia toimenpiteita.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan c alakohdan mukaisesti, ettd aiemmassa arvioinnissa tehdyt paitelmit ja annetut suositukset
ovat pitevid ja ettd niitd voidaan soveltaa my6s tihin hakemukseen. Lisiksi vertailulaboratorio julkaisi 28
pdivand huhtikuuta 2023 arviointiraporttiinsa lisdyksen, jolla se saattoi ajan tasalle suosituksensa, jotka koskevat
analyysimenetelmid kaliumdiformiaatin maérittdmiseksi (muurahaishapon kokonaismdirand) rehun lisdaineesta,
esiseoksista ja rehuseoksista sekd kaliumin kokonaismédrin médrittimiseksi rehun lisdaineesta.

Asetuksen (EU) N:o 104/2010 liitteessd annetaan funktionaalisen ryhmin kuvauksena "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet (eldintuotannollisten parametrien parantaminen)”. Jotta kuitenkin varmistettaisiin
johdonmukaisuus funktionaaliseen ryhmiin "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” kuuluvien lisdaineiden
hyviksymistd koskevan nykyisen lahestymistavan kanssa, on aiheellista tismentdd lisdaineen tehtdvi, joka on
emakoiden suoritusparametrien parantaminen.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

Komission asetus (EU) N:o 104/2010, annettu 5 pdivind helmikuuta 2010, kaliumdiformiaatin hyviksymisestd emakkojen rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija BASF SE) ja asetuksen (EY) N:o 1200/2005 muuttamisesta (EUVL L 35, 6.2.2010, s. 4).

EFSA Journal (2020); 18(2):6024.

EFSA Journal (2020); 18(12):6339.

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 pdivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(7)  Kaliumdiformiaattivalmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnin edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksynti olisi uusittava.

(8)  Komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteité erityisesti lisdaineen kdyttijien osalta. Ndmé suojatoimenpiteet eivit saisi rajoittaa
muiden unionin lainsdddidnnon mukaisten tyontekijéiden turvallisuutta koskevien vaatimusten soveltamista.

(9)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd asianomaisen valmisteen hyviksynnin edellytyksiin tehtavien
muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtad siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynndstd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(10) Koska kaliumdiformiaattivalmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, asetus (EU) N:o 104/2010 olisi
kumottava.

(11) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet (suoritusparametrien parantaminen)” kuuluvan kaliumdiformiaattivalmisteen hyviksyntd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Asetuksen (EU) N:o 104/2010 kumoaminen

Kumotaan asetus (EU) N:o 104/2010.

3 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen ja sitd sisdltivien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 27 pdivdd maaliskuuta 2024 ennen 27 pdivad syyskuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd eriteltyd valmistetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 27 piivdd syyskuuta 2024 ennen 27 piivdd syyskuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 6 paiviand syyskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispi-
toisuus

mg tehoainetta | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méaardykset

Hyviksynnin
voimassaolo padttyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet (suoritusparametrien parantaminen).

4d800

ADDCON
Europe GmbH

Kaliumdifor-
miaatti

Lisdaineen koostumus
Kaliumdiformiaattivalmiste,
vihintdin 98 %

Silikaatti, enintdin 1,5 %
Vesi, enintddn 0,5 %

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Kaliumdiformiaatti, kiinted
KH(COOH),

CAS-nro 20642-05-1

Analyysimenetelmd (")
Kaliumdiformiaatin
madrittiminen
(muurahaishapon
kokonaisméarina) rehun
lisdaineesta, esiseoksista ja
rehuseoksista:
ionikromatografia, jossa on
johtokykydetektori (IC-CD) — EN
17294.

Kaliumin kokonaismairin

madrittaminen rehun

lisdaineesta:

— atomiabsorptiospektromet-
ria AAS - (EN ISO 6869) tai

Emakot

10 000 ()

12000 ()

1.

Lisdaineen ja esiseosten kiyt-
toohjeissa on mainittava varas-
tointia koskevat edellytykset se-
ki stabiilisuus
lampokisittelyssa.

. Kaliumdiformiaatin enimmais-

pitoisuus emakoille on 12 000
mg/kg  tdysrechua,  jonka
kosteuspitoisuus on 12 %,
riippumatta siitd, kéytetddnko
sitd yksinddn eldintuotantoon
vaikuttavana lisdaineena vai
yhdessd muiden
kaliumdiformiaattildhteiden
kanssa.

. Eri ldhteistd saatava muurahais-

hapon yhteismairi ei saa ylittad
sallittua enimmaismairad, joka
on 10000 mg/kg tiysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %.

. Lisdaine sekoitetaan rehuseok-

seen esiseoksena.

27. syyskuuta
2033
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[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

Loz 1



— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria  (ICP-
AES) —EN 15510.

. Lisdaineen, esiseoksen ja rehun

kéayttoohjeissa on oltava seuraa-
va maininta: "Eri orgaanisten
happojen tai niiden suolojen sa-
manaikaista kdyttoa ei suositel-
la, jos yhtd tai useampaa niistd
kiytetddn sallitun enimmdis-
médrin mukaisena pitoisuutena
tai ldhelld sitd.”

. Rehualan toimijoiden on vah-

vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kayttdjid varten toimintame-
nettelyt ja jarjestelyt lisdaineen
kéytosta aiheutuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos riskejd ei
voida poistaa tllaisten menette-
lyjen ja jdrjestelyjen avulla, li-
sdainetta ja esiseoksia kdsitel-
tdessd on kiytettavd
silmiensuojaimia.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() 10 000 mgfkg dimréwczanu potasu odpowiada 6 993 mg/kg w przeliczeniu na kwas mrowkowy.
() 12 000 mg/kg dimréwczanu potasu odpowiada 8 391 mg/kg w przeliczeniu na kwas mréwkowy.
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