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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2393
av den 9 september 2024

om forlingning av godkidnnandet av natriumbisulfat och godkinnande av nya anvindningsomriden
for detta imne som fodertillsats for vissa djurarter

(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 ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forldngas.

(2)  Natriumbisulfat godkindes genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/1416 (3) for en period pd
tio dr som fodertillsats for alla djurarter i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen
“konserveringsmedel” samt for alla djurarter utom katter, minkar, sillskapsdjur och andra icke livsmedelspro-
ducerande djur i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "pH-regulatorer”.

(3) 1 enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003 har en ansdkan limnats in om forlingning av
godkinnandet av natriumbisulfat som fodertillsats for alla landlevande djurarter i kategorin “tekniska tillsatser” och
den funktionella gruppen “konserveringsmedel” samt for alla landlevande djurarter utom katter, minkar,
sdllskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella
gruppen “pH-regulatorer”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 14.2 i
forordning (EG) nr 1831/2003. I enlighet med artiklarna 4.1 och 7 i férordning (EG) nr 1831/2003 ansokte
sokanden ocksd om godkinnande av nya anvindningsomrdden for natriumbisulfat som fodertillsats for alla
sédllskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur utom vattenlevande djur, med en begdran om att dmnet
ska inforas i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "pH-regulatorer” samt i kategorin
“organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen “aromdmnen”. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 1 februari
2024 () att natriumbisulfat under de nuvarande villkoren f6r godkidnnande ar fortsatt sikert for alla landlevande
djurarter, for konsumenter av produkter frin djur som utfodrats med tillsatsen och for miljon och att de nya
anviandningsomrddena for tillsatsen som pH-regulator och organoleptisk tillsats for sillskapsdjur och andra icke
livsmedelsproducerande djur, utom vattenlevande djur, inte medfor risker som inte redan beaktats i den tidigare
bedémningen och dirfor ska samma slutsatser gilla for alla landlevande djurarter, f6r konsumenter av produkter
frdn djur som utfodrats med tillsatsen och for miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att
natriumbisulfat dr irriterande for hud, 6gon och luftvigar och bor betraktas som hud- och luftvigssensibiliserande.
Livsmedelsmyndigheten angav ocksa att det inte finns nigot behov av att bedoma tillsatsens effektivitet i samband
med forlingningen av godkidnnandet eftersom ansokan inte innehdller ndgot forslag om 4ndring eller komplettering

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/1416 av den 20 augusti 2015 om godkinnande av natriumbisulfat som
fodertillsats for alla djurarter (EUT L 220, 21.8.2015, s. 11, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1416/0j).

() EFSA Journal, vol. 22(2024):3, artikelnr e8644.
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av villkoren i det ursprungliga godkidnnandet som skulle péverka tillsatsens effektivitet. Livsmedelsmyndigheten
tillade att de uppgifter om effektivitet som bedomdes i dess tidigare yttrande av den 13 oktober 2011 () om
natriumbisulfat ar giltiga och kan omfatta den nya anvindningen av tillsatsen som pH-regulator och organoleptisk
tillsats (aromdmne) i foder for sillskapsdjur och icke livsmedelsproducerande djur utom vattenlevande djur.
Livsmedelsmyndigheten ansag darfor att natriumbisulfat kan vara effektivt i foder for dessa arter och kategorier.

(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedémningen av analysmetoden for natriumbisulfat som fodertillsats i samband med det
tidigare godkinnandet ar giltiga och tillimpliga pa de aktuella ansokningarna. I enlighet med artikel 5.4 a och ¢ i
kommissionens f6rordning (EG) nr 378/2005 (°) beh6vs darfor ingen utvirderingsrapport fran referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att natriumbisulfat uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning
(EG) nr 1831/2003. Godkdnnandet av tillsatsen for anvindning i foder for alla djurarter utom vattenlevande djur i
kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “konserveringsmedel” samt for alla landlevande
djurarter utom katter, minkar, sillskapsdjur och andra icke livsmedelsproducerande djur i kategorin “tekniska
tillsatser” och den funktionella gruppen "pH-regulatorer” bor dirfor forlingas, och den nya anvdndningen som
fodertillsats i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen ”pH-regulatorer” samt i kategorin
“organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen “aromimnen” for alla sillskapsdjur och andra icke
livsmedelsproducerande djur utom vattenlevande djur bor godkinnas. Kommissionen anser dessutom att lampliga
skyddsatgarder 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)  De atgdrder 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 amne i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "konserveringsmedel” som anges i
bilagan for anvandning i foder for alla djurarter utom vattenlevande djur samt i kategorin “tekniska tillsatser” och den
funktionella gruppen "pH-regulatorer” for anvindning i foder for landlevande djurarter utom sillskapsdjur och andra icke
livsmedelsproducerande djur forlings under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Godkinnande

Det dmne i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "pH-regulatorer” samt i kategorin "organoleptiska
tillsatser” och den funktionella gruppen "aromamnen” som anges i bilagan godkinns som fodertillsats for sallskapsdjur och
andra icke livsmedelsproducerande djur utom vattenlevande djur under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan

uppfylls.

(*) EFSA Journal, vol. 9(2011):11, artikelnr 2415.

() 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).
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Artikel 3

Upphivande

Genomf6randeforordning (EU) nr 2015/1416 ska upphora att glla.

Artikel 4
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 9 september 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2393/oj
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BILAGA
Fodertill- Ligsta halt Hogsta halt
isdatrslii?is Tillsat Sammansattning, kemisk formel, Dijurart eller Hoesta alder Ovriga bestimmelser G(}ﬁkfrtlirllla nd}?t
dentiti- sats beskrivning, analysmetod djurkategori ogsta alde mg tillsats/kg helfoder med en vriga bestammeise gate d o¢
cringsnum- vattenhalt pd 12 % me
mer

Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: konserveringsmedel

1j514ii

Natriumbisulfat

Tillsatsens sammansdttning
Natriumbisulfat: > 95,2 %
Nickel: hogst 1 mg/kg

Beskrivning av den aktiva substansen

Natriumbisulfat

Framstilld genom kemisk syntes

Na: 19,15 %

SO,4: 80,01 %

Kemisk formel: NaHSO,
CAS-nr: 7681-38-1

Analysmetod ()

Bestimning av halten natriumbi-

sulfat i fodertillsatsen:

Titrering — Food Chemical Codex

monograph “Sodium hydrogen
sulfate”

Alla djur-
arter utom
vattenle-
vande djur,
katter och
minkar

Katter

Minkar

- 4000

20000

10 000

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen och forblandningen:
lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

Total halt natriumbisulfat far
inte 6verskrida den hogsta
tilldtna halt som faststallts for
varje relevant djurart.

For anvindare av tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder for att
hantera potentiella risker som
kan uppsté vid anvindning.
Nir dessa risker inte kan
elimineras genom sddana
rutiner och atgirder ska
tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd, 6gonskydd och
andningsskydd.

30 september
2034

(")  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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Fodertill- Lagsta halt Hogsta halt
satsens Sammansittning, kemisk formel Djurart eller " Godkénnandet
1.dent1f1- Tillsats beskrivning, eymalysmeto q diurkategori Hogsta dlder mg tillsats/kg helfoder med en Ovriga bestimmelser giller till och
ermrgns;lrum- vattenhalt pd 12 % med
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: pH-regulatorer
1j514ii Natriumbisulfat Tillsatsens sammansdttning Alla djur- B - 4000 Ange foljande i | 30 september
Natriumbisulfat: > 95,2 % arter utom bruksanvisningen till 2034
Nickel: howst 1 melk vattenle- tillsatsen och
ickel: hogst 1 mgfkg vande djur, forblandningarna:
katter och lagringsvillkor och stabilitet
Beskrivning av den aktiva substansen minkar vid virmebehandling.
Natriumbisulfat Total halt natriumbisulfat far
Framstilld genom kemisk syntes gﬁstovegsll(tnda d?n th(t)"gl?:a &
illatna halt som faststallts for
Na: 19,15 % Katter 20 000 varje relevant djurart.
SO, 80,01 % For anviandare av tillsatsen och
Kemisk formel: NaHSO, forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
CAS-nr: 7681-38-1 Minkar 10 000 driftsrutiner och

Analysmetod ()

Bestimning av halten natriumbi-

sulfat i fodertillsatsen:

Titrering — Food Chemical Codex

monograph “Sodium hydrogen
sulfate”

organisatoriska dtgarder for att
hantera potentiella risker som
kan uppsté vid anvindning.
Nir dessa risker inte kan
elimineras genom sddana
rutiner och dtgirder ska
tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd, 6gonskydd och
andningsskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé 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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Fodertill-
n I .
.satse. s . Sammansittning, kemisk formel,
identifi- Tillsats R
. beskrivning, analysmetod
eringsnum-
mer

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkidnnandet
giller till och

med

Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromimnen

1j514ii Natriumbisulfat Tillsatsens sammansdttning
Natriumbisulfat > 95,2 %

Nickel: hogst 1 mg/kg

Beskrivning av den aktiva substansen
Natriumbisulfat

Framstilld genom kemisk syntes
Na: 19,15 %

Sallskaps-
djur och
andra icke
livsmedels-
produce-
rande djur
utom vat-
tenlevande
djur, katter
och minkar

SO,: 80,01 %

Katter

Kemisk formel: NaHSO,
CAS-nr: 7681-38-1

Analysmetod ()

Bestimning av halten natriumbi-
sulfat i fodertillsatsen:

Titrering — Food Chemical Codex
monograph “Sodium hydrogen
sulfate”

Minkar

- 4000

20000

10 000

Tillsatsen ska anvindas i foder
som forblandning.

Ange foljande i
bruksanvisningen till tillsatsen
och forblandningen:
lagringsvillkor och stabilitet vid
viarmebehandling.

Total halt natriumbisulfat far
inte 6verskrida den hogsta
tillitna halt som faststillts for
varje relevant djurart.

For anvindare av tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisatoriska
atgarder for att hantera
potentiella risker som kan
uppstd vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning i
form av hudskydd, 6gonskydd
och andningsskydd.

30 september
2034

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