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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1374 DE LA COMISION
de 5 de agosto de 2022

relativo a la autorizacién del diformato de potasio como aditivo en piensos para lechones destetados,
cerdos de engorde y cerdas, y por el que se deroga el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 333/2012

(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)  El Reglamento (CE) n.° 18312003 regula la autorizacién de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, as
como los motivos y los procedimientos para conceder y renovar esa autorizacion.

(2)  ElReglamento de Ejecucion (UE) n.° 333/2012 de la Comisi6n (3) autorizé el diformato de potasio durante diez afios
como aditivo en los piensos para todas las especies animales.

(3)  De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de
renovacién de la autorizaciéon del diformato de potasio como aditivo en los piensos para todas las especies
animales, en la que se pedia que el aditivo se clasificara en la categoria de aditivos de los «aditivos tecnoldgicos».
Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas con arreglo al articulo 14, apartado
2, de dicho Reglamento. Posteriormente, el solicitante retird la solicitud para todas las especies animales, excepto
lechones destetados, cerdos de engorde y cerdas.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») llegé en su dictamen de 27 de enero de 2022 () a la
conclusion de que el solicitante habia aportado datos que demostraban que el aditivo cumplia los requisitos de
autorizacion. Asimismo, llegd a la conclusion de que el diformato de potasio no tiene efectos adversos para la salud
animal, la seguridad de los consumidores ni el medio ambiente. Por lo demds, también llegé a la conclusion de que el
aditivo era un irritante ocular, pero no pudo extraer conclusiones sobre el potencial del aditivo como irritante
cutdneo o respiratorio o como sensibilizante cutdneo. Por consiguiente, la Comision considera que deben adoptarse
medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios
del aditivo. La Autoridad verific también el informe sobre los métodos de anlisis del aditivo para piensos en los
piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacion del diformato de potasio muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién establecidos en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe renovarse la autorizacion de dicho aditivo.

(6)  Como consecuencia de la renovacién de la autorizacion del diformato de potasio como aditivo para piensos, debe
derogarse el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 333/2012.

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

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 333/2012 de la Comision, de 19 de abril de 2012, relativo a la autorizacién de un preparado de
diformato de potasio como aditivo en los piensos para todas las especies animales y por el que se modifica el Reglamento (CE)
n.° 492/2006 (DO L 108 de 20.4.2012, p. 3).

() EFSA Journal 2022;20(3):7167.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se renueva la autorizacion de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos tecnoldgicos» y
al grupo funcional de «conservantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Queda derogado el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 333/2012.

Articulo 3

Medidas transitorias

1. Lasustancia especificada en el anexo y las premezclas que la contengan que hayan sido producidas y etiquetadas antes
del 28 de febrero de 2023 de conformidad con las disposiciones aplicables antes del 28 de agosto de 2022 podran seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan la sustancia especificada en el anexo que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 28 de agosto de 2023 de conformidad con las disposiciones aplicables antes
del 28 de agosto de 2022 podran seguir comercializdndose y utilizdindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales productores de alimentos.

3. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan la sustancia especificada en el anexo que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 28 de agosto de 2024 de conformidad con las disposiciones aplicables antes

del 28 de agosto de 2022 podrén seguir comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales no productores de alimentos.

Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 5 de agosto de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Ntmero de
identificacion

Aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie o categoria

. Edad méxima
de animales

Contenido Contenido
minimo maximo
mg de sustancia activa/kg de

Otras disposiciones

Expiracion del
perfodo de

del aditivo pienso completo con un autorizaciéon
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos tecnologicos. Grupo funcional: conservantes
la237a Diformato de potasio | Composicion del aditivo Cerdas - 12000 |1. En las instrucciones de uso del| 28.8.2032
Diformato de potasio: 50 £ 5 % fld(iit.ivo Y 11 as pre(;r.)e.zclas ((11eble rdn
indicarse las condiciones de alma-
Forma liquida (diluido en agua al cenamiento.
50:50) Lechones deste- - 6000 |2. Solo autorizado en pescado cru-
o . . tados do y subproductos del pescado
Caracterizacion de la sustancia activa destinados a la alimentacion ani-
Diformato de potasio cerdos de mal con un contenido maximo de
C.H.OK engorde 9000 mg de diformato de
2134 potasio como sustancia activa
Ndmero CAS: 20642-05-1 por kilogramo de pescado crudo.
i 3. El contenido mdximo de diforma-
Ntmero EINECS: 243-934-6 to de potasio serd de 6 000 mg/kg
Producido por sintesis quimica. de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %
Método analitico (') en el caso de los lechones
Parala determinacion del diformato destetados y los cerdos de
de potasio (como 4cido férmico engorde y de 12000 mgfkg de
total), en el aditivo para piensos, las pienso completo  con un
premezclas y los piensos: contenido de h}lmedad del 12 %
cuando se utilice solo como
— cromatografia iénica con detec- conservante o en Combinaci()n
cién conductométrica (IC-C- con otras fuentes de diformato
D)-EN 17294. de potasio.
4. La mezcla de distintas fuentes de

Para la determinacién del potasio
en el aditivo para piensos:

— espectrometria de absorcion
atémica (AAS) —EN ISO 6869;

o

acido férmico no superard los ni-
veles maximos permitidos en
piensos completos, a saber: 10
000 mg/kg de pienso completo
en el caso de los lechones
destetados, los cerdos de
engorde y las cerdas.
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espectrometria de emision até-
mica por plasma acoplado
inductivamente (ICP-AES)-
EN15510.

Indiquese lo siguiente en las ins-
trucciones de uso del aditivo, la
premezcla y los piensos relacio-
nados destinados a animales pro-
ductores de alimentos:

«El uso simultdneo de diferentes
cidos orgdnicos o de sus sales
estd contraindicado cuando se
utilice el contenido médximo per-
mitido, o un contenido cercano al
méximo permitido, de uno o va-
rios de ellos.».

Los explotadores de empresas de
piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas or-
ganizativas para los usuarios del
aditivoy las premezclas, con el fin
de abordar los posibles riesgos
derivados de su utilizaci6n. Si es-
tos riesgos no pueden eliminarse
o reducirse al minimo mediante
tales procedimientos y medidas,
el aditivo y las premezclas se uti-
lizardn con un equipo de protec-
cién individual que incluya pro-
teccion  ocular, cutdnea 'y
respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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