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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/106 DE LA COMISION
de 23 de enero de 2020

relativo a la autorizacién del formiato sédico como aditivo en piensos para todas las especies
animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacion animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  Se ha presentado una solicitud de autorizacion del formiato s6dico de conformidad con el articulo 7 del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003. Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del formiato sédico como aditivo en piensos para todas las especies de
animales, clasificado en la categoria de «aditivos tecnoldgicos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluy6 en sus dictimenes del 30 de abril de
2015 () y del 26 de febrero de 2019 (%), respectivamente, que en las condiciones de uso propuestas el formiato
sédico no tiene ningin efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los consumidores o el medio ambiente.
También lleg6 a la conclusién de que la sustancia es levemente irritante para los ojos y es un sensibilizante cutdneo.
Ademds, dado que se considera que la exposicion al formiato sédico por inhalacién presenta un riesgo para los
trabajadores no protegidos que manipulen el aditivo, es prudente considerarlo irritante de las vias respiratorias. Por
consiguiente, la Comision entiende que deben adoptarse las medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos
adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. La Autoridad también llegé a la conclusiéon
de que el formiato sédico liquido tiene el potencial de ser eficaz como potenciador de las condiciones higiénicas de
los piensos. La Autoridad no considera que sea necesario aplicar requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacion. Asimismo, verificé el informe sobre los métodos de andlisis del aditivo para piensos presentado
por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  Laevaluacion del formiato s6dico muestra que se cumplen las condiciones de autorizacion establecidas en el articulo
5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar el uso del formiato sédico tal como se

especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Autorizacién

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categorfa de «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional de «potenciadores de las condiciones higiénicas», en las
condiciones establecidas en dicho anexo.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2015; 13(5):4113.
() EFSA Journal 2019; 17(3):5645.
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Articulo 2

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 23 de enero de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Namero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Férmula quimica, descripcién y
métodos analiticos

Especie o
categoria de
animales

Edad méxima

Contenido

. Contenido maximo
minimo

mg de 4cido férmico/kg de pienso
completo con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacién

Aditivos tecnoldgicos: potenciadores de las condiciones higiénicas

1k237

Formiato sédico

Composicion del aditivo:

Todas las es-

- 10000

Forma liquida pecies ani- (equivalente al
Formiato sédico > o igual al 15 % | males ex- acido férmico)
Acido férmico < o igual al 75 % cepto los

Agua < oigual al 25 % cerdos

Caracterizacion de la sustancia activa Cerdos — — 12000

Formiato sédico > O IGUAL
AL 15 % (forma liquida) Acido for-
mico < o igual al75 %

Producida por sintesis quimica.

Método analitico (')

Para la determinacion del sodio en
los aditivos para piensos: UNE-EN
ISO 6869: espectrometria de ab-
sorcién atémica (AAS) o UNE-EN
15510: espectrometria de emisiéon
atémica en plasma de acoplamien-
to inductivo (ICP-AES).
Determinacién del formiato total
en los aditivos para piensos: UNE-
EN 15909 HPLC de fase inversa con
deteccién UV (RP-HPLC-UV).
Determinacién del formiato total
en las premezclas y los piensos:
Cromatografia liquida de alta reso-
lucién de exclusién iénica con de-
teccion UV o del indice de refrac-
cién (HPLC-UV/RI) o método de
cromatograffa iénica con deteccién
de conductividad eléctrica (IC-
ECD).

(equivalente al
cido férmico)

. En las instrucciones de uso del

aditivoy la premezcla deben in-
dicarse las condiciones de alma-
cenamiento.

. La mezcla de fuentes diferentes

de 4dcido férmico no deberd su-
perar el contenido maximo per-
mitido en piensos completos.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medidas
organizativas para los usuarios
del aditivoy las premezclas, con
el fin de abordar los posibles
riesgos resultantes de su uso.
Si tales riesgos no pueden elimi-
narse o reducirse al minimo me-
diante esos procedimientos y
medidas, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con un
equipo de proteccién individual
que incluya proteccion respira-
toria, gafas de seguridad y guan-
tes.

13 de febrero de
2030

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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