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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/1698 AL COMISIEI
din 6 septembrie 2023

privind reinnoirea autorizatiei unui preparat de diformiat de potasiu ca aditiv pentru hrana
scroafelor (titularul autorizatiei: ADDCON Europe GmbH) si de abrogare a Regulamentului (UE)
nr. 104/2010

(Text cu relevantd 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 utilizarii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unor astfel de autorizatii.

n preparat de diformiat de potasiu a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv pentru hrana scroafelor
(2)  Un preparat de diformiat de potasiu a fa izat p perioadd de 10 ani ca aditiv p h fel
prin Regulamentul (UE) nr. 104/2010 al Comisiei ().

(3)  In conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de reinnoire a
autorizatiei preparatului de diformiat de potasiu ca aditiv pentru hrana scroafelor, in categoria ,aditivi zootehnici” si
in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici (imbundtitirea parametrilor zootehnici)”. Cererea respectivd a fost
insotitd de informatiile i de documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din regulamentul
mentionat.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat, in avizele
sale din datele de 29 ianuarie 2020 () si 18 noiembrie 2020 (%), cd preparatul de diformiat de potasiu rimane sigur
pentru scroafe, pentru consumatori si pentru mediu in conditiile de utilizare autorizate in prezent. Aceasta a reiterat
totodatd faptul cd, cu exceptia potentialului de iritare oculard, nu au fost identificate efecte care si necesite masuri
specifice de protectie a utilizatorilor.

(5)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (°), laboratorul
de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ci concluziile si recomandarile rezultate in
urma evaluirii anterioare sunt valabile si aplicabile cererii actuale. In plus, la 28 aprilie 2023, laboratorul de referinta
a publicat un addendum la raportul siu de evaluare, actualizand recomandarile sale privind metodele analitice
pentru determinarea diformiatului de potasiu (ca acid formic total) in aditivul furajer, in preamestecuri si in hrana
combinati pentru animale, precum si pentru determinarea cantitatii totale de potasiu in aditivul furajer.

(6) Anexa la Regulamentul (UE) nr. 104/2010 prevede descrierea grupei functionale ,alti aditivi zootehnici
(imbundtitirea parametrilor zootehnici)”. Cu toate acestea, pentru a asigura coerenta cu abordarea actuald in ceea ce
priveste autorizarea aditivilor care apartin grupei functionale ,alti aditivi zootehnici”, este necesar sd se precizeze mai
in detaliu functia pe care o indeplineste aditivul, si anume imbundtitirea parametrilor de performanti ai scroafelor.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul (UE) nr. 104/2010 al Comisiei din 5 februarie 2010 privind autorizarea diformiatului de potasiu ca aditiv pentru hrana
scroafelor (titularul autorizatiei BASF SE) si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1200/2005 (JO L 35, 6.2.2010, p. 4).

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

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

() Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referinta cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).
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(7)  Evaluarea preparatului de diformiat de potasiu aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, autorizatia acestui aditiv trebuie reinnoitd.

(8)  Comisia considera cd este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele adverse asupra
sdndtitii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului. Este necesar ca respectivele msuri de
protectie si nu prejudicieze celelalte cerinte privind siguranta lucritorilor aplicabile in temeiul legislatiei Uniunii.

(9)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care sd impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de
autorizare a preparatului in cauzd, este adecvat s se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
interesate sd se pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(10) Caurmare a reinnoirii autorizatiei preparatului de diformiat de potasiu ca aditiv destinat hranei pentru animale, este
necesar ca Regulamentul (UE) nr. 104/2010 si fie abrogat.

(11) Mdésurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Reinnoirea autorizatiei

Autorizatia preparatului de diformiat de potasiu, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi

zootehnici (imbundtitirea parametrilor de performantd)”, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute in
anexd.

Articolul 2

Abrogarea Regulamentului (UE) nr. 104/2010

Regulamentul (UE) nr. 104/2010 se abroga.

Articolul 3
Masuri tranzitorii

(1)  Preparatul mentionat in anexi si preamestecurile contindnd substanta respectivd, care sunt produse si etichetate
inainte de 27 martie 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 27 septembrie 2023, pot fi in continuare
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2) Hrana combinatd pentru animale §i materiile prime destinate hranei pentru animale care contin preparatul
mentionat in anexd, produse si etichetate inainte de 27 septembrie 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de
27 septembrie 2023 pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 6 septembrie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numirul Continutul | Continutul
: minim maxim
; dei(:ifi— Numele titularului Aditival Compozitia, formula chimici, Sclzetzlaoiil Varsta Alte dispozitii Sfarsitul perioadei
! autorizatiei descrierea, metoda analiticd d 5 ) maximi | mg de substantd activi/kg de pozit de autorizare
agféijui ¢ anmaie furaj complet cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (imbunititirea parametrilor de performanti)
4d800 ADDCON Diformiat de | Compozitia aditivului Scroafe — 10000 () | 12000 () |1. A se mentiona conditiile de de-| 27 septembrie
Europe GmbH potasiu Preparat de diformiat de potasiu, pozitare si stabilitatea la trata- 2033

min. 98 %;

Silicat max. 1,5 %
Apd max. 0,5 %
Formi solidd

Caracterizarea substantei active
Diformiat de potasiu solid
KH(COOH),

Nr. CAS 20642-05-1

Metoda analitica (')

Pentru determinarea
diformiatului de potasiu (ca acid
formic total) in aditivul furajer, in
preamestecuri si in hrana
combinati pentru animale:
cromatografie ionicd cu detectie
conductometricd (IC-CD) — EN
17294.

Pentru determinarea potasiului

total in aditivul furajer:

— spectrometrie de absorbtie
atomicd (AAS) — EN ISO
6869 sau

ment termic in instructiunile
de utilizare a aditivului si a
preamestecurilor

. Pentru scroafe, continutul ma-

xim de diformiat de potasiu este
de 12000 mglkg de furaj
complet cu un continut de
umiditate de 12 %, indiferent
dacd este utilizat in mod
individual ca regulator de
aciditate, sau in combinatie cu
alte surse de diformiat de
potasiu.

. Amestecul de diferite surse de

acid formic nu trebuie s depa-
seascd nivelul maxim permis de
10 000 mg de acid formic/kg de
hrand completd pentru animale
cu un continut de umiditate de
12 %.

. Aditivul trebuie incorporat in

furaje sub forma de preamestec.
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— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmd cuplatd
inductiv  (ICP-AES) — EN
15510.

In instructiunile de utilizare a
aditivului, a preamestecurilor si
a hranei pentru animale trebuie
sd figureze urmitoarea mentiu-
ne: ,Utilizarea simultani a dife-
ritilor acizi organici sau a sdru-
rilor acestora este
contraindicatd in cazul in care
unul sau mai multi dintre acestia
sunt utilizati intr-o cantitate
egald sau apropiatd de continu-
tul maxim permis.”

Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri
operationale si misuri organi-
zatorice pentru a contracara ris-
curile potentiale care rezult din
utilizarea lor. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi eli-
minate prin astfel de proceduri
si de mdsuri, aditivul si preames-
tecurile se utilizeazd cu echipa-
ment personal de protectie pen-
tru ochi.

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a Laboratorului de referingi: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro

(% 10 000 mg/kg de diformiat de potasiu sunt echivalente cu 6 993 mg/kg de acid formic.
(®) 12 000 mg/kg de diformiat de potasiu sunt echivalente cu 8 391 mg/kg de acid formic.
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