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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/12
(ESB) 2023/1698

fra 6. september 2023

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med kaliumdiformati sem féouraukefni fyrir gyltur (leyfishafi er
ADDCON Europe GmbH) og um nidurfellingu 4 reglugerd (ESB) nr. 104/2010 (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum

2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefium til notkunar i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

Blanda med kaliumdiformati var leyfo til 10 ara sem foduraukefni fyrir gyltur med reglugerd framkvemdastjérnarinnar
(ESB) nr. 104/2010 (?).

[ samreemi vid 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um endurnyjun 4 leyfi fyrir bléndu med
kaliumdiformati sem foouraukefni fyrir gyltur i aukefnaflokknum ,dyrareektaraukefni og virka hopnum ,,6nnur
dyrarektaraukefni (umbaetur & dyrarektarpattum)“. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr.
14. gr. peirrar reglugerdar.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i alitum sinu fra
29. januar 2020 (3) og 18. névember 2020 (4) ad blanda med kaliumdiformati sé afram 6rugg fyrir gyltur, neytendur og
umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru sem stendur leyfd. Hun itrekadi einnig ad engin ahrif sem krefjast
sérteeckra verndaradstafana fyrir neytendur hafi fundist, ad undanskildum augnertingarmaetti.

[ samraemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (5) taldi tilvisunarrann-
soknarstofan, sem var sett & fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstddur og tilmeeli ur fyrra mati séu i gildi og
gildi um ntverandi umsoknir. Hinn 28. april 2023 birti tilvisunarrannsoknarstofan ad auki vidbot vid matsskyrslu sina
med uppferslu & tilmalum sinum fyrir greiningaradferdirnar til ad akvarda kaliumdiformat (sem heildarmagn
maurasyru) i foduraukefninu, forblondunum og fé6durblondunum og til ad akvarda heildarmagn kaliums i fodur-
aukefninu.

[ vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 104/2010 er lysing 4 virka hopnum ,,6nnur dyrareektaraukefni (umbsetur &
dyraraktarpattum)“. Til ad tryggja samremi vid nliverandi nalgun ad pvi er vardar leyfi fyrir aukefnum sem tilheyra
virka hopnum ,,6nnur dyraraektaraukefni® pykir p6 rétt ad tilgreina nanar verkun aukefnisins sem er ad baeta paetti sem
hafa ahrif & arangur hja gyltum.

™
®
Q)
®
®
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 220, 7.9.2023, bls. 4. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2024 fra
2. febriar 2024 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 104/2010 fra 5. febraar 2010 um ad leyfa kaliumdiformat sem foduraukefni fyrir gyltur
(leyfishafi er BASF SE) og um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 1200/2005 (Stjtid. ESB L 35, 6.2.2010, bls. 4).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(2), 6024.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(12), 6339.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvemar reglur um framkvamd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannséknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i foori (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).
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7) Mat 4 blondu med kaliumdiformati synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samremis vid pad tti ad endurnyja leyfio fyrir aukefninu.

8) Framkvamdastjornin telur ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigoi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Pessar verndarradstafanir @ttu ekki ad hafa ekki ahrif 4 adrar
krofur um ryggi starfsfolks samkvemt 16gum Sambandsins.

9) Par e0 er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu 4 breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni sem um er ad
raeda af Oryggisastaedum pykir rétt ad kveda a um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti btid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

10)  Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med kaliumdiformati sem foduraukefni leidir ad fella @tti reglugerd (ESB)
nr. 104/2010 tr gildi.

11)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Endurnyjun leyfis

Leyfi fyrir blondu med kaliumdiformati, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni og virka hopnum ,,6nnur
dyraraktaraukefni (umbetur 4 pattum sem hafa ahrif 4 arangur) og er tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i vidaukanum.

2. gr.

Niourfelling reglugerdar (ESB) nr. 104/2010

Reglugerd (ESB) nr. 104/2010 er felld ur gildi.

3. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnid, sem eru framleiddar og merktar fyrir
27. mars 2024 1 samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 27. september 2023, ma afram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
27. september 2024 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 27. september 2023, ma afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

4. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 6. september 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Kenmi- Lagmarks- Héamarks-
- . A Tegund . innihald innihald
nLll(m:r Nafhn leyfishafa Aukefni Samsetning, éfnafor;rflulg, 1ysing, | .5a flokkur Harﬁlarks Onnur akvaedi Leyfi rennur at
aukefn- gremningaraoter dyra aldur | mg af virku efni/kg heilfodurs
isins med 12% rakainnihald

Flokkur dyraraktaraukefna.

Virkur hépur: 6nnu

r dyrarzektaraukefni (umbzetur 4 pattum sem hafa ahrif 4 arangur)

4d800

ADDCON Europe
GmbH

Kaliumdiformat

Samsetning aukefnis

Blanda med kaliumdiformati, ad
lagmarki 98%

Silikat ad hamarki 1,5%

Vatn ad hamarki 0,5%

Fast form

Lysing a eiginleikum virka
efnisins

Kaliumdiformat, fast efni
KH(COOH)2

CAS-nr. 20642-05-1

Greiningaradferd (1)

Til ad dkvarda kaliumdiformat
(sem heildarmagn maurasyru) i
féduraukefninu, forblondunum
og f6durblondunum: jonagreining
me0d rafleidniskynjun (IC-CD)
—EN 17294.

Til ad akvarda heildarinnihald

kaliums i foduraukefninu:

— frumeindagleypnimeling
(AAS) — ENISO 6869 eda

Gyltur

10 000 (2)

12 000 (%)

1.

I notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymsluskilyrdi  og
stodugleika vid hitamedhondlun.

Hamarksinnihald
kalfumdiformats skal vera
12 000 mg/kg heilfé6ours med
12% rakainnihald fyrir gyltur,
hvort sem pad er notad eitt og sér
sem dyrarektaraukefni eda 1
samsetningu med O0rum upp-
sprettum kaliumdiformats.

Blanda af mismunandi upp-
sprettum maurasyru skal ekki fara
yfir leyft hdmarksgildi sem nemur
10 000 mg maurasyru/kg heil-

fodurs med 12% rakainnihald.

Aukefnid skal notad i fodur i
formi forblondu.

27. september 2033
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— Rafgasgeislunargreining
(ICP-AES) — EN 15510

5.

I notkunarleidbeiningum med
aukefninu,  forblondunni  og
fodrinu skal tilgreina eftirfarandi:
,Notkun mismunandi lifreenna
syra, eda salta peirra, samtimis er
oradleg ef ein eda fleiri peirra eru
notadar vid eda nalagt leyfilegu
hamarksinnihaldi®.

A8 Dpvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirteekja koma
a verklagsreglum og skipulags-
radstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri ahaettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstdfunum ad
ey0a pessari ahettu skal nota
personuhlifar, s.s. augnvorn, vid
notkun & aukefninu og forblond-
unum.

(O]

Q)
(©)

Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
10 000 mg/kg kaliumdiformats samsvarar 6993 mg/kg sem maurasyra.
12 000 mg/kg kaliumdiformats samsvarar 8391 mg/kg sem maurasyra.
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