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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1698 DA COMISSAO
de 6 de setembro de 2023

relativo a renovacio da autorizacio de uma preparagio de diformato de potdssio como aditivo em

alimentos para marrds (detentor da autorizagdo: ADDCON Europe GmbH) e que revoga o
Regulamento (UE) n.° 104/2010
(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessdo e a renovagdo dessa autorizagio.

A preparagdo de diformato de potdssio foi autorizada por 10 anos como aditivo em alimentos para marrés pelo
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 104/2010 da Comissdo (%).

Em conformidade com o artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de renovagdo
da autorizagdo da preparagio de diformato de potdssio como aditivo em alimentos para marris, solicitando-se que o
aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e no grupo funcional «outros
aditivos zootécnicos (melhoria dos parametros zootécnicos)». O pedido foi acompanhado dos dados e documentos
exigidos nos termos do artigo 14.°, n.° 2, do referido regulamento.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 29 de janeiro
de 2020 (%) e de 18 de novembro de 2020 (¥), que a prepara¢do de diformato de potassio continua a ser segura para
marrds, para os consumidores e para o ambiente nas condigdes de utilizagdo atualmente autorizadas. Reiterou
igualmente que, com excegdo do potencial de irritacdo ocular, ndo foram detetados efeitos que exijam medidas
especificas de protegdo dos utilizadores.

Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo (°), o laboratério
de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e recomendacdes
formuladas na avaliagdo anterior sdo validas e aplicdveis ao pedido atual. Além disso, em 28 de abril de 2023, o
laboratério de referéncia publicou uma adenda ao seu relatério de avaliagdo, que atualizou as suas recomendagdes
relativas aos métodos analiticos para a determinacio do diformato de potdssio (como 4cido férmico total) no
aditivo para a alimentac¢io animal, nas pré-misturas e nos alimentos compostos para animais, e para a determinagdo
do potéssio total no aditivo para a alimentacio animal.

A descrigdo do grupo funcional «outros aditivos zootécnicos (melhoria dos pardmetros zootécnicos)» consta do
anexo do Regulamento (UE) n.° 104/2010. No entanto, a fim de assegurar a coeréncia com a atual abordagem
relativa a autorizagdo de aditivos pertencentes ao grupo funcional de outros aditivos zootécnicos, é adequado
especificar melhor a fun¢do desempenhada pelo aditivo, que consiste em melhorar os parametros de rendimento
das marris.

JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

Regulamento (UE) n.° 104/2010 da Comissdo, de 5 de fevereiro de 2010, relativo a autorizagdo de diformato de potdssio como aditivo
em alimentos para marrds (detentor da autorizacdo BASF SE) e que altera o Regulamento (CE) n.° 1200/2005 (JO L 35 de 6.2.2010,
p- 4).

EFSA Journal, vol. 18, n.° 2, artigo 6024, 2020.

EFSA Journal, vol. 18, n.° 12, artigo 6339, 2020.

Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de marco de 2005, sobre as regras de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e fungdes do Laboratério Comunitdrio de Referéncia
no respeitante aos pedidos de autoriza¢do de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8).
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(7) A avaliacdo da preparagdo de diformato de potdssio revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizacio
referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autorizacio deste aditivo deve ser
renovada.

(8) A Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo adequadas para evitar efeitos adversos na satide
humana, em especial no que diz respeito aos utilizadores do aditivo. Essas medidas de prote¢do ndo devem
prejudicar outros requisitos de seguranca dos trabalhadores ao abrigo do direito da Unido.

(9)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicagdo imediata das alteracdes das condigdes de
autorizagdo da preparagdo em causa, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

(10) Na sequéncia da renovagido da autorizagdo da prepara¢io de diformato de potdssio como aditivo em alimentos para
a alimentagdo animal, o Regulamento (UE) n.° 104/2010 deve ser revogado.

(11) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Renovacio da autorizagio

N

A autorizacdo da preparacio de diformato de potdssio, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos
zootécnicos» e ao grupo funcional «outros aditivos zootécnicos (melhoria dos pardmetros de rendimento)», é renovada nas
condicdes estabelecidas no anexo.

Artigo 2.0

Revogacio do Regulamento (UE) n.° 104/2010

O Regulamento (UE) n.° 104/2010 é revogado.

Artigo 3.°
Medidas transitérias

1. A preparacdo especificada no anexo e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 27 de margo de 2024 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 27 de setembro de 2023, podem
continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentacdo animal que contenham a preparagio
especificada no anexo que tenham sido produzidos e rotulados antes de 27 de setembro de 2024 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 27 de setembro de 2023, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias.

Artigo 4.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de setembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Numero Teor minimo | Teor mdximo
de s s . Espécie ou ) .
identifica- N(()lme ‘10 (.jete? tor Aditivo Cé)mp.OSjgao, fo/rtmdula qui{?ma, categoria I(/ia.de mg de substancia ativa/kg de Outras disposicdes Fim d? p.erxofio de
(;50 dO a autorizagao €SCricao € metodo analitico animal maxima alimento COmpletO com um autorizagao
aditivo teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (melhoria dos parimetros de rendimento)
4d800 ADDCON Diformato de | Composicdo do aditivo Marras — 10000 () | 12000 () |1. Nas instrugdes de utilizagdo do | 27 de setembro de
Europe GmbH potassio Preparagdo de diformato de aditivo e das pré-misturas de- 2033

potdssio, min. 98 %,
Silicato, max. 1,5 %,
Agua, max. 0,5 %.
Forma sélida

Caracterizagdo da substdncia ativa
Diformato de potissio, sélido
KH(COOH),

N.© CAS: 20642-05-1

Método analitico (')

Para a determinagio do
diformato

de potdssio (como acido férmico
total) em aditivos para a
alimentacdo animal, pré-
misturas e nos alimentos
compostos para animais:
cromatografia idénica com
detegdo por condutividade
(IC-CD) — EN 17294

Para a determinacio do potdssio

total no aditivo para a

alimentacdo animal:

— espectrometria de absor¢do
atomica (AAS) — EN ISO
6869; ou

vem indicar-se as condigdes de
armazenamento e a estabilidade
ao tratamento térmico.

. O teor méaximo de diformato de

potdssio deve ser de 12000
mg/kg de alimento completo
com um teor de humidade de
12 % para marrds, quer seja
utilizado isoladamente como
aditivo zootécnico ou utilizado
em combinagio com outras
fontes de diformato de potéssio.

. Amistura de diferentes fontes de

4cido férmico nio deve exceder
o teor mdximo autorizado de
10000 mg de dcido
formicofkg ~ de  alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %.

. O aditivo deve ser incorporado

em alimentos para animais sob a
forma de pré-mistura.
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— espectrometria de emissdo
atémica com plasma indu-
tivo (ICP-AES) — EN 15510.

Nas instruc¢des de utilizagdo do
aditivo, das pré-misturas e dos
alimentos para animais, deve ser
indicado o seguinte: <A utiliza-
¢io simultinea de diferentes dci-
dos organicos ou dos seus sais é
contraindicada quando para
uma ou mais dessas substincias
for atingido, ou quase atingido,
0 teor maximo permitido».

Para os utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos ali-
mentos para animais devem es-
tabelecer procedimentos opera-
cionais e medidas organizativas
afim de minimizar os potenciais
riscos resultantes da sua utiliza-
¢do. Se os riscos ndo puderem
ser eliminados através destes
procedimentos e medidas, o adi-
tivo e as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamento de
protegdo ocular individual.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estio disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_pt

(¥ 10 000 mg/kg de diformato de potdssio equivale a 6 993 mg/kg em dcido férmico.
() 12 000 mgfkg de diformato de potdssio equivale a 8 391 mg/kg em dcido formico.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pt
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pt
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