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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/1755
z dne 25. junija 2024

o dovoljenju za ocetno kislino, kalcijev acetat in natrijev diacetat kot krmne dodatke za ribe

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj. Clen 10(2) navedene uredbe doloca, da se dodatki, dovoljeni v skladu z Direktivo
Sveta 70/524/EGS (?), ponovno ocenijo.

(2)  Snovi ocetna kislina, kalcijev acetat in natrijev diacetat so bile v skladu z Direktivo 70/524/EGS dovoljene brez
Casovne omejitve kot krmni dodatki za vse Zivalske vrste. Navedene snovi so bile v skladu s ¢lenom 10(1), to¢ka (b),
Uredbe (ES) $t. 1831/2003 naknadno vpisani v register krmnih dodatkov kot obstojeci proizvodi.

(3)  Vskladu s ¢lenom 10(2) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 v povezavi s ¢lenom 7 navedene uredbe je bil vlozen zahtevek za
ponovno oceno ocetne kisline, kalcijevega acetata in natrijevega diacetata kot krmnih dodatkov za ribe. Vloznik je
zahteval, da se dodatki uvrstijo v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki“ in funkcionalno skupino ,konzervansi“.
V skladu s ¢lenom 7(3) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 so bili navedenim zahtevkom priloZeni zahtevani podatki in
dokumenti.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 6. julija 2023 () ugotovila,
da je ocetna kislina (in njene soli) varna za vse ribe pri najvisji priporoceni ravni 2 500 mg ocetne kisline/kg
popolne krmne mesanice. Agencija je v prej$njih mnenjih z dne 1. februarja 2012 (*) in 6. maja 2021 (’) ugotovila,
da ocetna kislina, natrijev diacetat in kalcijev acetat nimajo kodljivega u¢inka na varnost potro$nikov ali okolje ter
da so tveganja za uporabnike, ki ravnajo z ocetno kislino, odvisna od koncentracije ter vkljucujejo draZenje koze,
odi in dihalnih poti (10-25-odstotna raztopina) in korozijo (> 25-odstotna raztopina) ter da se soli ocetne kisline
Stejejo za mocno drazilne in povzrocajo posebno tveganje za o¢i. Agencija je nadalje ugotovila, da lahko ocetna
kislina in njene soli delujejo kot konzervansi v krmi. Potrdila je tudi porocilo o analizni metodi krmnega dodatka
v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) $t. 1831/2003.

(5)  Glede na navedeno Komisija meni, da ocetna kislina, kalcijev acetat in natrijev diacetat izpolnjujejo pogoje iz ¢lena 5
Uredbe (ES) 5t. 1831/2003. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenih snovi. Poleg tega Komisija meni, da bi bilo
treba sprejeti ustrezne zascitne ukrepe, da se preprecijo $kodljivi u¢inki na zdravje uporabnikov dodatkov.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29, ELL: http://data.europa.eueli/reg/2003/1831/oj.

() Direktiva Sveta 70/524/EGS z dne 23. novembra 1970 o dodatkih v krmi
(ULL 270, 14.12.1970, str. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj.

() EFSA Journal 2023;21(7):8176.

(*) EFSA Journal 2012;10(2):2571.

() EFSA Journal 2021;19(6):6615.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1755/0j
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(6)  Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi se morali takoj zaceti uporabljati spremenjeni pogoji za izdajo
dovoljenja za zadevne snovi, je primerno zagotoviti prehodno obdobje, da se lahko zainteresirane strani pripravijo
na izpolnjevanje novih zahtev, nastalih zaradi izdaje dovoljenja.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Odobritev

Snovi iz Priloge, ki spadajo v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki in funkcionalno skupino ,konzervansi®, se dovolijo
kot krmni dodatki v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2
Prehodni ukrepi

1. Ocetna kislina, kalcijev acetat in natrijev diacetat, dovoljeni v skladu z Direktivo 70/524/EGS in premiksi, ki
vsebujejo te dodatke ter so proizvedeni in oznaceni pred 16. januarja 2025 po pravilih, ki se uporabljajo pred 16. julijem
2024, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih zalog, ¢e so namenjeni za ribe.
2. Krmne meSanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo krmne dodatke iz odstavka 1 ter so proizvedene in oznacene
pred 16. juliiem 2025 po pravilih, ki se uporabljajo pred 16. julijem 2024, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo
do porabe obstojecih zalog, e so namenjeni za ribe za proizvodnjo Zivil.
3. Krmne meSanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo krmne dodatke iz odstavka 1 ter so proizvedene in oznacene
pred 16. juliiem 2026 po pravilih, ki se uporabljajo pred 16. julijem 2024, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo
do porabe obstojecih zalog, ¢e so namenjeni za ribe, ki niso namenjene za proizvodnjo Zivil.

Clen 3

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 25. junija 2024

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1755/0j
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PRILOGA
Identifika- Na]mi]a Na]V1§]a
ciiska Vista ali vsebnost vsebnost
§ter ka Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, Kateooriia Najvisja Druge doloche Datum izteka
analizna metoda regory starost mg dodatka/kg popolne krmne S veliavnosti dovoljenja
k 1 j jenj
drrgnekga zivall mesanice z 12-odstotno
odatka vsebnostjo vlage
Kategorija: tehnoloski dodatki. Funkcionalna skupina: konzervansi
1a260 ocetna Sestava dodatka Ribe — — 2500 Mesanica razli¢nih virov ocetne ki- 16. julij 2034
kislina ocetna kislina > 99,8 % sline ne sme presegati najvisje do-
V tekoci obliki. voljene vsebnosti v popolnih krm-

Lastnosti aktivne snovi

ocetna kislina > 99,8 %

C,H,0,

St. CAS: 64-19-7

voda < 0,15 %

nehlapne snovi < 30 mg/kg
mravljin¢na kislina in njene soli ter
druge snovi, ki lahko oksidirajo < 0,5 g/
k

Pridobljena s kemijsko sintezo,
vklju¢no s proizvodnjo celuloze (kot
stranskega proizvoda)

Analizna metoda ()

Za dolocanje ocetne kisline kot skupne
ocetne kisline v krmnem dodatku,
premiksih in krmnih mesanicah:
ionska kromatografija z detekcijo na
osnovi prevodnosti (IC-CD)

(EN 17294).

nih mesanicah.
Nosilcidejavnostiposlovanjaskrmo
zaradi morebitnih tveganj za upo-
rabnike dodatka in premiksov pri
ravnanju z njimi dolocjjo operativne
postopke in ustrezne organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih tvegan;

s takimi postopki in ukrepi ni mo-
goce odpraviti, se dodatek in pre-
miksi uporabljajo z osebno zas¢itno
opremo za kozo, o¢i in dihala.

V navodilih za uporabo dodatka,
premiksa in z njim povezane krme
je treba navesti naslednje dolocbe
0 oznalevanju: ,Socasna uporaba
razliénih organskih kislin je kon-
traindicirana, kadar se ena ali ve¢
navedenih kislin uporablja pri naj-
visji dovoljeni vsebnosti ali blizu
nje.

() Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referenénega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Najnizja Najvisja
Identifika- . . . Vrsta ali vsebnost vsebnost . . .
iicka stevilk Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna Kateoorii Naivisia starost D doloch Datum izteka veljavnosti
c1]sd a ds 6121 a odate metoda ave'golr.ua ajvigja staros mg dodatkajkg popolne krmne ruge dolocbe dovoliena
odatka zivall mesanice z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: tehnoloski dodatki. Funkcionalna skupina: konzervansi
1a262 natrijev diace- | Sestava dodatka Ribe — — 2500 (kot ocetna Mesanica razliénih virov ocetne 16. julij 2034
tat natrijev diacetat > 97 % kislina) kisline ne sme presegati najvisje
V trdni obliki. dovoljene vsebnosti v popolnih

Lastnosti aktivne snovi

natrijev diacetat (brezvodni in trihidrat)

NaC,H;0,

§t. CAS: 126-96-5

natrijev diacetat > 58 %

ocetna kislina > 39 %

voda< 2%

Mravljinéna kislina in njene soli ter druge snovi, ki lahko
oksidirajo < 1 gfkg

Pridobljen s kemijsko sintezo.

Analizna metoda (')

Za dolocanje natrija v krmnem dodatku:

EN1S0 6869 atomska absorpcijska spektrometrija
(AAS) ali

EN 15510: atomska emisijska spektrometrija z induk-
tivno sklopljeno plazmo (ICP-AES).

Za dolocanje natrijevega diacetata kot skupne ocetne

kisline v krmnem dodatku, premiksih in krmnih mesa-

nicah:
ionska kromatografija z detekeijo na osnovi prevodno-
st (IC-CD) (EN 17294).

kermnih mesanicah.

Nosilei dejavnosti  poslovanja
s kmo zaradi morebitnih tve-
ganj za uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju z njimi
dolocijo operativne postopke in
ustrezne organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj s takimi
postopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti, se dodatek in premiksi
uporabliajo z osebno zastitno
opremo za kozo, o¢i in dihala.
V navodilih za uporabo dodatka,
premiksa in z njim povezane
keme je treba navesti naslednje
dolocbe o oznacevanju: ,So-
Socasna uporaba razli¢nih or-
ganskih kislin je kontraindici-
rana, kadar se ena ali ve¢
navedenih kislin uporablja pri

blizu nje."

() Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additivesfeurl-fa-authorisation eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Identifikacijska
Stevilka dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda

Vrsta ali
kategorija Zivali

Najvisja starost

NajniZja vsebnost Najvisja vsebnost

mg dodatka/kg popolne krmne mesanice
7 12-0dstotno vsebnostjo viage

Druge dolocbe

Datum izteka veljavnosti dovoljenja

Kategorija: tehnol

oski dodatki. Funkcionalna skupina: konzervansi

1a263

kalcijev acetat
(brezvodni in
monohidratni)

Sestava dodatka
kalcijev acetat > 98,7 %
V trdni obliki.

Lastnosti aktivne snovi

kalcijev acetat > 98,7 %

C,HyCa0,

§t. CAS: 62-54-4

voda < 6 %

Mravljinéna kislina in njene soli ter druge snovi, ki lahko
oksidirajo < 1 gfkg

Pridobljen s kemijsko sintezo.

Analizna metoda (1)

Za dolocanje kalcija v krmnem dodatku:

EN1S0 6869 atomska absorpcijska spektrometrija
(AAS) al

EN 15510: atomska emisijska spektrometrija z induk-
tivno sklopljeno plazmo (ICP-AES).

Za dolocanje kalcijevega acetata kot skupne ocetne

kisline v krmnem dodatku, premiksih in krmnih mesa-

nicah:
ionska kromatografija z detekcijo na osnovi prevodno-
st (IC-CD) (EN 17294).

Ribe

— 2500
(kot ocetna kislina)

Mesanica razlicnih virov ocetne
kisline ne sme presegati najvisje
dovoljene vsebnosti v popolnih
kemnih mesanicah.

Nosilci dejavnosti poslovanja
s krmo zaradi morebitnih tve-
ganj za uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju z njimi
dolocijo operativne postopke in
ustrezne organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj s takimi
postopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti, se dodatek in premiksi
uporabliajo z osebno zastitno
opremo za koZo, o¢i in dihala.
V navodilih za uporabo dodatka,
premiksa in z njim povezane
keme je treba navesti naslednje
dolocbe o oznacevanju: ,So-
Socasna uporaba razli¢nih or-
ganskih kislin je kontraindici-
rana, kadar se ena ali ve¢
navedenth kislin uporablja pri

blizu nje."

16. juli 2034

() Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:/fjoint-research-centre.ec.curopa.cufeurl-fa-eurl-feed-additivesfeurl-fa-authorisation eurl-fa-evaluation-reports_en.
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