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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1698
Z0 6. septembra 2023,
o obnoveni povolenia pripravku s obsahom dvojmrav¢ana draselného ako kimnej doplnkovej litky
pre prasnice (drZitel povolenia: ADDCON Europe GmbH) a zruSeni nariadenia (EU) & 104/2010
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)

()
0
()
()
0)

V narjadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

Pripravok s obsahom dvojmravéana draselného bol nariadenim Komisie (EU) ¢. 104/2010 () povoleny na desat
rokov ako kfmna doplnkovd latka pre prasnice.

V silade s ¢lankom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom dvojmrav¢ana draselného ako kfmnej doplnkovej latky pre prasnice, ktord sa ma zaradit do kategérie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky
(zlepSenie zootechnickych parametrov)“. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 14
ods. 2 uvedeného nariadenia.

Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad) v stanoviskdch z 29. janudra 2020 (}) a 18. novembra
2020 (%) skonstatoval, Ze pripravok s obsahom dvojmravcana draselného je za podmienok pouZzivania, ktoré sii
v sticasnosti povolené, nadalej bezpecny pre prasnice, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto zopakoval, Ze
s vynimkou potencidlu podrdZdenia oka sa nezistili Ziadne Gc¢inky, ktoré by si vyzadovali osobitné opatrenia na
ochranu pouzivatelov.

V sidlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (°) referen¢né laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 18312003 usuadilo, Ze zdvery a odpordcania, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicom
postdeni, st platné a uplatnitelné na sicasni ziadost. Referenéné laboratérium okrem toho 28. aprila 2023
uverejnilo dodatok k svojej hodnotiacej sprave, v ktorom aktualizovalo svoje odporicania tykajice sa analytickych
metéd na stanovenie dvojmravcana draselného (ako celkovej kyseliny mravcej) v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kimnych zmesiach a na stanovenie celkového obsahu draslika v kfmnej doplnkovej latke.

V prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 104/2010 sa uvadza opis funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové litky
(zlepSenie zootechnickych parametrov)“. S cielom zabezpecit stilad so stcasnym pristupom, pokial ide
o povolovanie doplnkovych ldtok patriacich do funkénej skupiny inych zootechnickych doplnkovych latok, je vak
vhodné viac $pecifikovat funkciu, ktorti dand doplnkova ldtka vykondva, t. j. zlepsit parametre tzitkovosti prasnic.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 104/2010 z 5. februdra 2010 o povoleni dvojmravcana draselného ako kimnej doplnkovej ldtky pre
prasnice (drZitel povolenia BASF SE), ktorym sa meni a dopfﬁa nariadenie (ES) ¢. 1200/2005 (U. v. EU L 35, 6.2.2010, s. 4).

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

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

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych ltok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(7)  Z posudenia uvedeného pripravku s obsahom dvojmravéana draselného vyplyva, Ze podmienky na udelenie
povolenia v zmysle ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie tejto doplnkovej latky by sa preto
malo obnovit.

(8)  Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranif neziaducim t¢inkom na
zdravie [udi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt
dotknuté iné poziadavky na bezpe¢nost pracovnikov podla prava Unie.

(9)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia daného pripravku,
je vhodné poskytnut zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajiicich z povolenia.

(10)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom dvojmravcana draselného ako kimnej doplnkovej ldtky by sa
malo zrusit nariadenie (EU) ¢ 104/2010.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku s obsahom dvojmravéana draselného, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické
doplnkové latky“ a do funk¢nej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky (zlepSenie parametrov wzitkovosti)*, sa
obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
ZruSenie nariadenia (EU) & 104/2010

Nariadenie (EU) ¢. 104/2010 sa zrusuje.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Pripravok $pecifikovany v prilohe, ako aj premixy obsahujiice uvedeny pripravok vyrobené a oznacené pred
27. marcom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 27. septembrom 2023 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred
27. septembrom 2024 v sdlade s pravidlami platnymi pred 27. septembrom 2023, mozno aj nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujiicich zdsob.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 6. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacné &islo
doplnko-
vej latky

Nézov/meno
drzitela povolenia

Doplnkova ldtka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny

obsah

Maximalny

obsah

v mg ucinnej ltky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria zootechnickych

doplnkovych litok. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zlepSenie parametrov

azitkovosti).

4d800

ADDCON
Europe GmbH

dvojmrav¢an
draselny

ZloZenie doplnkovej ldtky
pripravok s obsahom
dvojmrav¢ana draselného
min. 98 %,

kremicitan max. 1,5 %,
voda max. 0,5 %

tuhd forma

Charakteristika ticinnej latky
dvojmravcan draselny, tuhd latka
KH(COOH),

CAS ¢.20642-05-1

Analytickd metdda (")

Na stanovenie dvojmravcana
draselného (ako celkovej kyseliny
mravéej) v kimnej doplnkovej
latke, premixoch a kfmnych
zmesiach: i6novd
chromatografia s detekciou
elektrickej vodivosti (IC-CD) - EN
17294.

Na stanovenie celkového obsahu

draslika v kfimnej doplnkovej

latke:

— atémovd absorp¢nd spektro-
metria (AAS) —ENISO 6869,
alebo

prasnice

10000 ()

12000 ()

1.

V névode na pouzitie doplnko-
vej litky a premixov sa musia
uvadzat podmienky skladova-
nia a stabilita pri tepelnom ose-
treni.

Maximalny obsah dvojmrav-
¢ana draselného pre prasnice je
12000 mg/kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12 %, ¢ uz sa pouziva
samostatne ako zootechnickd

doplnkovd litka alebo sa
pouziva v kombindcii s inymi
zdrojmi dvojmrav¢anu
draselného.

. Zmes roznych zdrojov kyseliny

mravcej nesmie prekrocit povo-
lené najvyssie pripustné mnoz-
stvo 10000 mg kyseliny
mravcej kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12 %.

. Doplnkovd ldtka sa do krmiva

priddva vo forme premixu.

27. septembra
2033
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— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou (ICP-AES) — EN
15510.

.V navode na pouzivanie dopln-

kovej latky, premixov a krmiva
sa musi uviest: ,Sibezné pouZi-
vanie roznych organickych ky-
selin alebo ich soli je kontrain-
dikované, ak sa jedna alebo
viacero z nich pouZziva na maxi-
mélnej povolenej drovni obsa-
hu alebo blizko tejto drovne.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd vy-
plyvajice z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami
eliminovat, doplnkovd ldtka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami na ochranu odi.

(") Podrobné informécie o analytickych met6dach sti k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

(* 10 000 mg/kg dvojmravcana draselného zodpovedd 6 993 mg/kg kyseliny mravcej.
() 12 000 mg/kg dvojmravcana draselného zodpovedd 8 391 mg/kg kyseliny mravce;.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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