Europeiska unionens

Y%

officiella tidning L-serien

20241193 25.4.2024

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/1193
av den 24 april 2024

om forlingning av godkinnandet av natriumhydroxid som fodertillsats foér katter, hundar och
prydnadsfisk och om upphivande av genomforandeforordning (EU) nr 161/2013

(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 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Natriumhydroxid godkindes for tio &r som fodertillsats for katter, hundar och prydnadsfisk genom kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 161/2013 ().

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av natriumhydroxid som fodertillsats for katter, hundar och
prydnadsfisk har ldmnats i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att
tillsatsen infors i kategorin “tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "pH-regulatorer”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 14.2 i den férordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
5 september 2023 (}) att natriumhydroxid under nuvarande godkinda anvindningsvillkor ir fortsatt siker for
mélarterna, forutsatt att den resulterande totala koncentrationen av natrium i foder inte rubbar elektrolytbalansen.
Livsmedelsmyndigheten bekriftade sin tidigare slutsats att tillsatsen ar fratande och angav ocksa att det inte finns
nagot behov av att bedoma tillsatsens effektivitet eftersom ansokan om forlingning av godkdnnandet inte innehaller
ndgot forslag om dndring eller komplettering av villkoren i det ursprungliga godkidnnandet som skulle péverka
tillsatsens effektivitet.

(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i beddmningen av analysmetoden for natriumhydroxid som fodertillsats i samband med det
tidigare godkidnnandet ir giltiga och tillimpliga pd den aktuella ansokan. I enlighet med artikel 5.4 ¢ i
kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 (*) behovs ddrfor ingen utvirderingsrapport fran referenslaboratoriet.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 161/2013 av den 21 februari 2013 om godkdnnande av ett preparat av
natriumhydroxid som fodertillsats for katter, hundar och prydnadsfisk (EUT L 49, 22.2.2013, s. 52, ELL: http:|/data.europa.eu/elif
reg_impl/2013/161/0j).

() EFSA Journal, vol. 21(2023):9, artikelnr 8249.

() Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1193/oj



SV

EUT L, 25.4.2024

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att natriumhydroxid uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning
(EG) nr 1831/2003. Godkinnandet av tillsatsen bor dirfor forlingas. Kommissionen anser dven att limpliga
skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen. Dessa
skyddsatgarder bor inte paverka tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning om arbetstagares sikerhet.

(7)  Till foljd av férlingningen av godkdnnandet av natriumhydroxid som fodertillsats bor genomférandeférordning (EU)
nr 161/2013 upphivas i enlighet med detta.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkinnande av natriumhydroxid bor en 6vergdngsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig till de
nya krav som foljer av férlingningen av godkidnnandet.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av det dmne i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "pH-regulatorer” som anges i
bilagan forldngs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Upphivande av genomf6randeférordning (EU) nr 161/2013

Genomforandeforordning (EU) nr 161/2013 ska upphora att gélla.

Artikel 3

Overgéngsbestimmelser

1. Detibilagan angivna dmnet och de forblandningar innehallande detta imne som har framstillts och mirkts fore den
15 november 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 15 maj 2024 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstallts och markts fore
den 15 maj 2026 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 15 maj 2024 fér fortsatta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.
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Artikel 4
Ikrafttridande

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 24 april 2024.

Pi kommissionens vagnar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1193/oj
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BILAGA
Tillsa?s.ens o ' Dijurart Lagsta halt Hogsta halt Godkinnandet
identifier- Till Sammansittning, kemisk formel, eller Hé ald Ovriga besti | iller till och
ingsnum- illsats beskrivning, analysmetod djurkate- ogsta &lder mg/kg helfoder med en vriga bestimmelser giller tld oc
mer gori vattenhalt pé 12 % me

Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: pH-regulatorer
1j524 Natriumhydroxid Tillsatsens sammansdttning Katter, — — . Ange f6ljande i bruksanvis- | 15 maj 2034

Natriumhydroxid 50 % (vikt/vikt) hundar ningen till tillsatsen och

o och forblandningarna:
(vattenldsning) pryd- "Den resulterande totala
nadsfisk koncentrationen av natrium i

Beskrivning av den aktiva substansen
Natriumhydroxid > 98,0 % av alkali
totalt (berdknat som NaOH)

NaOH CAS-nr: 1310-73-2

Framstilld genom kemisk syntes

Analysmetod ()

Bestdmning av halten natriumhydr-
oxid i fodertillsatsen: Titrering — FAO
JECFA monografi nr 1 "sodium hyd-
roxide”, Combined Compendium for Food
Additive Specifications (2006)

foder fér inte rubba elektro-
lytbalansen.”

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisato-
riska tgdrder for att hantera
potentiella risker som kan
uppstd vid anvandning. Nar
dessa risker inte kan elimi-
neras genom sidana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd, 6gonskydd och
andningsskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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