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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2023/1710
af 7. september 2023

om forlengelse af godkendelsen af et praeparat af ammoniumchlorid som fodertilsetningsstof til alle

drovtyggere samt katte og hunde, om godkendelse af et preeparat af ammoniumchlorid som

fodertilsatningsstof til seer (indehaver af godkendelsen er Latochema Co. Ltd) og om ophavelse af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 832/2012 og (EU) 2016/1007

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer til dyrefoder og
om grundlaget og procedurerne for at meddele og forlenge en sédan godkendelse.

(2)  Et preeparat af ammoniumchlorid blev godkendt som fodertilsaetningsstof til slagtelam for en periode pa 10 &r ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 832/2012 () og til drevtyggere undtagen slagtelam, hunde og
katte ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/1007 (*).

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om
forleengelse af godkendelsen af praeparatet af ammoniumchlorid til alle drevtyggere, katte og hunde. Der er i
overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet yderligere en ansggning om en ny
anvendelse af naevnte praparat til sger. I disse ansegninger blev der anmodet om, at tilseetningsstoffet klassificeres i
kategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffer«, og
de var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til henholdsvis artikel 7, stk. 3, og artikel 14,
stk. 2, i navnte forordning.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 22. november 2022 (%),
at praeparatet af ammoniumchlorid fortsat er sikkert for slagtelam, drgvtyggere undtagen slagtelam, katte og hunde,
samt forbrugerne og miljget under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede
0gsd, at preeparatet er sikkert og effektivt til at reducere pH-veerdien af sgers urin ved et optagelsesniveau pa 5 000
mg/kg foder fra uge 9 til 11 i dragtighedsperioden og fra uge 15 i draegtighedsperioden til uge 1 i laktations-
perioden, og at det er sikkert for forbrugerne og miljeet, nir det anvendes som fodertilsetningsstof til sger.
Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet ber betragtes som potentielt respiratorisk sensibiliserende, men
ikke som hudsensibiliserende eller hudirriterende. Den kunne ikke drage konklusioner om dets potentiale for at
vare gjenirriterende. Autoriteten fandt ikke, at der er behov for sarlige krav om overvégning efter markedsferingen.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 832/2012 af 17. september 2012 om godkendelse af et praparat af
ammoniumchlorid som fodertilsaetningsstof til slagtelam (indehaver af godkendelsen er Latochema Co Ltd) (EUT L 251 af 18.9.2012,
s. 27).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/1007 af 22. juni 2016 om godkendelse af ammoniumchlorid som fodertilsat-
ningsstof til drevtyggere, undtagen slagtelam, og katte og hunde (indehaver af godkendelsen er Latochema Co Ltd) (EUT L 165 af
23.6.2016, 5. 10).

(*) EFSA Journal 2023:21(1):7696.
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(5) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra a) og ¢), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (°) fandt det
ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, at konklusionerne og henstillingerne i de
tidligere vurderinger vedrgrende de metoder, der anvendes til kontrol af praeparatet af ammoniumchlorid i foder, er
gyldige og finder anvendelse pa de aktuelle ansegninger.

(6)  Vurderingen af preeparatet af ammoniumchlorid viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af dette tilsetningsstof ber derfor forlenges for alle drevtyggere, katte og
hunde, og anvendelsen af dette tilsetningsstof ber godkendes for sger. Kommissionen mener desuden, at der ber
treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

(7)  Som felge af forlengelsen af godkendelsen af praparatet af ammoniumchlorid som fodertilsetningsstof til alle
drevtyggere, katte og hunde ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 832/2012 og (EU) 2016/1007 ophzves.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte praeparat, der tilherer tils@tningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »andre zootekniske tilseetningsstoffers, forleenges for drevtyggere, katte og hunde pd de
betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffer«, godkendes for sger pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 3

Ophevelse

Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 832/2012 og (EU) 2016/1007 ophaves.

Artikel 4

Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilsaet- Minimum- Mak§1— d
ningsstof- Navn bi sindhold muﬁnién -
. fets. lin dehaver}::n af | Tilsatningsstof Sammenszxtning, kemisk betegnelse, | Dyreart ell'er Maksi- ° Andre bestemmelser Godkende?lse gyldig
1dept1f1— godkendelsen beskrivelse og analysemetode -kategori mumsalder | g tilsztningsstof/kg til
kations- fuldfoder med et
nummer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsetningsstoffer (reduktion af urinens pH-veerdi)
4d7 | Latochema Co | Ammonium- | Tilsetningsstoffets sammenscetning | Slagtelam — — 10000 |1. I brugsvejledningen for anvendelsen| 28. september
Ltd chlorid p . . af tilsetningsstoffet og forblandin- 2033
reeparat af ammoniumchlorid Drovtyggere — — 5000/ . laorimosbetinoel
2 99.5 % 1 10000 gerne angives oplagringsbetingelser
undtagen og stabilitet over for varmebehand-
Fast form slagtelam ling.
Aktivstoffets karakeristika Katte og — — 5000 |2. Tilsetningsstoffet anvendes i foder
hunde som forblanding.
Ammoniumchlorid > 99,5 %
) Seer — — 5000 3. Til slagtelam ma tilseetningsstoffet
Kemisk formel: NH,Cl bruges i en fodringsperiode pa hejst
CAS-nr.: 12125-02-9 tre méneder.
Natriumchlorid < 0,5 % Fremstil- 4. Til drovtyggere undtagen slagtelam
let ved kemisk syntese skal tilsaetningsstoffet bruges pa fol-
gende betingelser:
Analysemetode (') — maksimumsindhold p& 5000
mg tilseetningsstof/kg fuldfoder i
Kvantificering af en fodringsperiode pd mere end
ammoniumchlorid i tre maneder eller
fodertilsaetningsstoffet: titrering — maksimumsindhold pi 10 000
med natriumhydroxid (Den mg tilsetningsstof/kg fuldfoder i
Europeiske Farmakopé, en fodringsperiode pd hejst tre
monografi 0007) eller titrering maneder.
med selvnitrat (JECFA’s ] . )
monografi om 5. Til seer ma tilsetningsstoffet kun
ammoniumchlorid). bruges fra uge 9-11 i draegtighedspe-
rioden og fra uge 15 i draegtigheds-
perioden til uge 1 i laktationsperio-
den.
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6. Foderstofvirksomhedslederne  skal
fastlegge driftsprocedurer og admi-
nistrative foranstaltninger for bruger-
ne af tilsetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pd at imedegd
potentielle risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og foranstaltnin-
ger, m tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med person-
lige varnemidler som
gjenbeskyttelse og dndedratsvaern.
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7. Blandingen af forskellige kilder til
ammoniumchlorid mé ikke overstige
det tilladte maksimumsindhold i
fuldfoder til drevtyggere, heriblandt
slagtelam, og til katte, hunde og seer.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/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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