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Europeiska unionens officiella tidning 7.9.2023

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231698
av den 6 september 2023

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av kaliumdiformiat som fodertillsats for suggor
(innehavare av godkinnandet: ADDCON Europe GmbH) och om upphivande av férordning (EU)
nr 104/2010

(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 forordning (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 godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlingas.

Ett preparat av kaliumdiformiat godkéindes pa tio r som fodertillsats for suggor genom kommissionens férordning
(EU) nr 104/2010 ().

En ansokan om forlingning av godkinnandet av preparatet av kaliumdiformiat som fodertillsats for suggor i
kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser (forbittring av de
zootekniska parametrarna)” har limnats in i enlighet med artikel 14 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 i den forordningen.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
29 januari 2020 (}) och den 18 november 2020 () att preparatet av kaliumdiformiat under nuvarande godkinda
anvindningsvillkor ar fortsatt sakert for suggor, konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten upprepade ocksa
att inga effekter som kraver sirskilda atgarder for att skydda anvindarna pétriffades, med undantag for risken for
Ogonirritation.

Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg i enlighet med artikel 5.4 ¢ i
kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 () att slutsatserna och rekommendationerna i den tidigare
bedémningen ir tillimpliga pd den aktuella ansokan. Den 28 april 2023 offentliggjorde referenslaboratoriet
dessutom ett addendum till sin utvidrderingsrapport, med en uppdatering av rekommendationerna om
analysmetoder for bestimning av kaliumdiformiat (som total mingd myrsyra) i fodertillsats, forblandningar och
foderblandningar samt for bestimning av total kaliumhalt i fodertillsatsen.

I bilagan till férordning (EU) nr 104/2010 finns en beskrivning av den funktionella gruppen "andra zootekniska
tillsatser (forbattring av de zootekniska parametrarna)”. For att sakerstilla overensstimmelse med det nuvarande
tillvigagangssittet for godkdnnande av tillsatser som hor till den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”
ar det dock lampligt att nirmare specificera tillsatsens funktion, som ir att forbittra resultatparametrarna for suggor.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens forordning (EU) nr 104/2010 av den 5 februari 2010 om godkinnande av kaliumdiformiat som fodertillsats for
suggor (innehavare av godkdnnandet: BASF SE) och om édndring av forordning (EG) nr 1200/2005 (EUT L 35, 6.2.2010, s. 4).

EFSA Journal, vol. 18(2020):2, artikelnr 6024.

EFSA Journal, vol. 18(2020):12, artikelnr 6339.

Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter f6r Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(7)  Bedomningen av preparatet av kaliumdiformiat visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bor darfor forlangas.

(8)  Kommissionen anser att limpliga skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd méanniskors hilsa,
framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Dessa skyddsétgirder bor inte paverka tillimpningen av andra krav
i EU:s lagstiftning om arbetstagares sikerhet.

(9)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriaver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda preparatet, bor en dvergangsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(10) Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av kaliumformiat som fodertillsats bor forordning (EU)
nr 104/2010 upphévas.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av preparatet av kaliumdiformiat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “andra
zootekniska tillsatser (forbattring av de zootekniska parametrarna)” som anges i bilagan forlings under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Upphivande av forordning (EU) nr 104/2010

Forordning (EU) nr 104/2010 ska upphora att gilla.

Artikel 3
Overgéngsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de férblandningar innehéllande detta dmne som har framstillts och markts fore
den 27 mars 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 27 september 2023 far fortsitta att slippas ut
pad marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande det i bilagan angivna preparatet som har framstillts och mirkts fore
den 27 september 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 27 september 2023 far fortsitta att
slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 september 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens N . Djurart Ligsta halt | Hogsta halt
A amn pa o . ) ) .
%dentlfler— innehavaren av Tillsats Sambm alil s.attpmg, kein isk fozmel, di elLer Hacl)gsta mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser A.ﬁOdk.?ln na}r:det d
mgsnum- godkéinnandet esKrivning, ana ysmeto jur] a.te— alder helfoder med en vattenhalt galler till och me
mer gont & 12 %
pa 0
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna).
4d800 ADDCON Kaliumdiformiat | Tillsatsens sammansdttning Suggor — 10000 () | 12000 () |1. Angefoljandeibruksanvisning-| 27 september
Europe GmbH Preparat av kaliumdiformiat, en till tillsatsen och forbland- 2033

min. 98 %
Silikat max. 1,5 %,
Vatten max. 0,5 %
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Kaliumdiformiat, fast form
KH(COOH),

CAS-nr 20642-05-1

Analysmetod ()

For bestdmning av
kaliumdiformiat (som total
méngd myrsyra) i fodertillsats,
forblandningar och
foderblandningar:
jonkromatografi med
konduktivitetsdetektion (IC-CD)
-EN17294.

Bestimning av den totala halten

kalium i fodertillsatsen:

— atomabsorptionsspektro-
metri (AAS) — EN ISO 6869
eller

ningen: lagringsvillkor och sta-
bilitet vid virmebehandling.

. Den hogsta halten kaliumdifor-

miat ska vara 12000 mg/kg
helfoder med en vattenhalt pa
12 % for suggor, oavsett om
imnet anviands ensamt som
zooteknisk tillsats eller i
kombination med andra killor
av kaliumdiformiat.

. Blandningen av olika kéllor av

myrsyra far inte overskrida den
hogsta tillitna halten 10 000
mg myrsyrajkg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %.

. Tillsatsen ska anvindas i foder

som forblandning.
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[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing
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— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) —EN 15510

. Ange foljande i bruksanvisning-

en till tillsatsen, férblandningen
och fodret: "Samtidig anvind-
ning av olika organiska syror el-
ler deras salter 4r kontraindice-
rad om en eller flera av dem
anvinds vid eller ndra den hogs-
ta tilldtna halten.”

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner
och organisatoriska &tgirder
for att hantera potentiella risker
som kan uppsté vid anvindning.
Nar dessa risker inte kan elimi-
neras genom sidana rutiner och
atgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anviandas med
personliga 6gonskydd.
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[AS ]

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
() 10 000 mg/kg kaliumdiformiat motsvarar 6 993 mg/kg som myrsyra.
() 12 000 mg/kg kaliumdiformiat motsvarar 8 391 mg/kg som myrsyra.
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