26.1.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 8/37

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/8/06
(ESB) 2022/1374

fra 5. agust 2022

um leyfi fyrir kaliumdiformati sem féduraukefni fyrir frafeerugrisi, eldissvin og gyltur og um
nidurfellingu & framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 333/2012 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun & sliku leyfi.

Kaliumdiformat var leyft til 10 ara sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir med framkvaemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 333/2012 (?).

[ samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun leyfis fyrir
kaliumdiformati sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir og var 6skad eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn
Hteknileg aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.
Umsakjandinn dré sidar umsdknina fyrir allar dyrategundir til baka, nema fyrir frafeerugrisi, eldissvin og gyltur.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
27. jandar 2022 (3) ad umsekjandinn hafi lagt fram sénnunargdgn sem syna fram & ad aukefnid uppfyllir skilyrdi fyrir
leyfisveitingu. Matvaladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstddu ad kaliumdiformat hafi ekki skadleg
ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda a umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstédu ad aukefnid veeri
augnertandi en gat ekki komist ad nidurstédu um hvort pad geeti verid ertandi fyrir hid eda 6ndunarfera- eda hudnaemir.
pvi telur framkveemdastjérnin ad gera &tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til
ad greina féduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagoi fram.

Mat & kaliumdiformati synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfylit. Til samreemis vid pad tti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu.

Af endurnyjun leyfis fyrir kaliumdiformati sem féduraukefni leidir ad fella atti framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 333/2012 ur gildi.

Radstafanirnar, sem kvedio er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 206, 8.8.2022, bls. 35. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 291/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu & |. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 333/2012 fra 19. april 2012 um leyfi fyrir bléndu med kaliumdiformati sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 492/2006 (Stjtid. ESB L 108, 20.4.2012, bls. 3).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2022 20(3), 7167.



Nr. 8/38 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 26.1.2023

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfid fyrir efninu, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,taeknileg aukefni“ og virka hépnum ,rotvarnarefni og er tilgreint i
vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 333/2012 er felld ar gildi.
3.gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Efid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir
28. febriar 2023 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 28. 4gust 2022, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2. Fodurbléndur og fodurefni sem innihalda efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
28. agust 2023 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 28. agist 2022, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru a&tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. FOdurbléndur og fodurefni sem innihalda efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
28. agust 2024 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 28. gust 2022 méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

4.9r.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 5. gust 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
. ; a i innihald innihald
Kennlnyr_ner Aukefni Samsetnlng-, e?fnaformula, Iysing, Tegund e/éa flokkur Hamarksaldur Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins greiningaradferd dyra mg af virku efni/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald
Flokkur: teknileg aukefni. Virkur hépur: rotvarnarefni.
1a237a Kaliumdiformat Samsetning aukefnis: Gyltur - 12 000 1. 1 notkunarleidbeiningum med| 28.8.2032
- 4 isi _ aukefninu og forblondum skal
Kaliumdiformat: 50 + 5% Fraferugrisir 6 000 o g Torvion
og tilgreina geymsluskilyrai.
Vékvaform (50:50, pynnt med vatni) eldissvin 2. Eingdngu leyft i hrdum fiski og

Lysing a eiginleikum virka efnisins:
Kaliumdiformat

C2H304K

CAS-nimer: 20642-05-1
EINECS-numer: 243-934-6
Framleitt med efnasmidi

Greiningaradferd (1):

Til ad ékvarda kaliumdiformat (sem
heildarmagn maurasyru) i foduraukefni,

forblondu, foori:

— Jonagreining med rafleidniskynjun

(IC-CD) — EN 17294,

Til ad akvarda kalium i féduraukefninu:

— Frumeindagleypnimaling (AAS) —

EN 1SO 6869 eda

aukaafuroum ar fiski til notkunar {
fodur med hamarksinnihald sem
nemur 9 000 mg kaliumdiformat
sem virkt efni & hvert kg af hraum
fiski.

Hamarksinnihald kaliumdiformats
skal vera 6 000 mg/kg heilfodurs
med 12% rakainnihald fyrir fra-
ferugrisi  og  eldissvin  og
12 000 mg/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald fyrir gyltur, hvort sem
pad er notad eitt og sér sem
rotvarnarefni eda i samsetningu
med 6drum uppsprettum  kal-
fumdiformats.

Blanda o¢likra maurasyrugjafa méa
ekki vera yfir leyfilegu hamarks-
gildi i heilfodri sem nemur
10 000 mg/kg heilfédurs fyrir
frafeerugrisi, eldissvin og gyltur.
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— Rafgasgeislunargreining (ICP-AES)
— EN15510.

5.

i notkunarleidbeiningum  fyrir
aukefni, forblondu og skyld féo-
urefni fyrir dyr sem gefa af sér
afurdir til manneldis komi fram:
»Notkun mismunandi lifreenna
syra, eda salta peirra, samtimis er
oradleg ef ein eda fleiri peirra eru
notadar vid eda nalegt leyfilegu
hamarksinnihaldi‘.

AQ pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum
til ad bregdast vid mogulegri
dhattu sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari
dhaettu eda draga ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefn-
inu og forbléndunum, p.m.t. augn-,
hd- og éndunarvorn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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