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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1710,
7. september 2023,

milles kisitletakse ammooniumkloriidi preparaadi kéikide miletsejaliste ning kasside ja koerte

soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja loa andmist ammooniumkloriidi preparaadi

kasutamiseks emiste soddalisandina (loa hoidja: Latochema Co. Ltd) ning millega tunnistatakse
kehtetuks rakendusmiirused (EL) nr 832/2012 ja (EL) 2016/1007

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmdirusega (EL) nr 832/2012 (3 anti kiimneks aastaks luba kasutada ammooniumkloriidi
preparaati nuumlammaste soodalisandina ning komisjoni rakendusmdirusega (EL) 2016/1007 () muude
miletsejaliste kui nuumlammaste ning kasside ja koerte s66dalisandina.

(3)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikega 1 on esitatud taotlus ammooniumkloriidi preparaadi loa
kehtivuse pikendamiseks kaikide miletsejaliste ning kasside ja koerte puhul. Kooskdlas maaruse (EU) nr 18312003
artikliga 7 on esitatud veel iiks taotlus konealuse preparaadi uue kasutusviisi kohta emiste puhul. Kdnealuste
taotlustega sooviti konealuse soddalisandi klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid“ ning taotlustele olid lisatud koénealuse mdiruse artikli 7
16ikes 3 ja artikli 14 I6ikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jdudis oma 22. novembri 2022. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et ammooniumkloriidi preparaat on praegu lubatud kasutustingimuste juures nuumlammastele,
muudele maletsejalistele kui nuumlambad ning kassidele ja koertele, aga ka tarbijatele ja keskkonnale ohutu.
Toiduohutusamet jireldas ka, et asjaomane preparaat on ohutu ja tdhus, kui seda kasutatakse uriini pH
vihendamiseks emistel koguses kuni 5000 mg iihe kilogrammi sooda kohta alates tiheksandast kuni
itheteistkiimnenda tiinusnddalani ning alates viieteistkiimnendast tiinusnddalast kuni esimese imetamisnddalani,
ning et see on emiste sdddalisandina kasutamise korral ohutu tarbijatele ja keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et preparaati tuleks kisitleda vdimaliku hingamiselundite sensibilisaatorina, kuid mitte nahka
sensibiliseeriva ega nahka drritavana. Toiduohutusamet ei saanud teha jireldusi preparaadi voimaliku silmi drritava
toime kohta. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jarelevalve erindudeid.

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.

() Komisjoni 17. septembri 2012. aasta rakendusmédrus (EL) nr 832/2012, mis késitleb ammooniumkloriidi valmistise lubamist
nuumlammaste sdodalisandina (loa omanik Latochema Co Ltd) (ELT L 251, 18.9.2012, k 27).

() Komisjoni 22. juuni 2016. aasta rakendusmdiirus (EL) 2016/1007, milles kisitletakse ammooniumkloriidi lubamist muude
miletsejaliste kui nuumlammaste ning kasside ja koerte soddalisandina (loa hoidja Latochema Co. Ltd) (ELT L 165, 23.6.2016, lk 10).

(*) EFSA Journal 2023; 21 (1): 7696.
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(5)  Kooskdlas komisjoni mairuse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 Idike 4 punktidega a ja c leidis médirusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabor, et eelmise hindamise jdreldused ja soovitused seoses kontrollimeetoditega,
mida kasutatakse ammooniumkloriidi sisalduse médramiseks soodas, on kehtivad ja praeguste taotluste suhtes
kohaldatavad.

(6)  Ammooniumkloriidi preparaadi hindamisest néhtub, et méaaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused
loa andmiseks on tdidetud. Seega tuleks pikendada konealuse soodalisandi kasutamise loa kehtivust kdigi
méletsejaliste ning kasside ja koerte puhul ning anda luba kdnealuse soodalisandi kasutamiseks emiste puhul.
Komisjon leiab ka, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, et ennetada kahjulikku mdju soodalisandi kasutajate
tervisele.

(7)  Ammooniumkloriidi preparaadi kdoikide miletsejaliste ning kasside ja koerte soodalisandina kasutamise loa
kehtivuse pikendamise tottu tuleks rakendusméarused (EL) nr 832/2012 ja (EL) 2016/1007 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Kiesoleva miiruse lisas kirjeldatud ning s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalriihma ,muud
zootehnilised lisandid“ kuuluva preparaadi loa kehtivust pikendatakse miletsejaliste ning kasside ja koerte puhul kdnealuses
lisas sdtestatud tingimustel.

Artikkel 2

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised soddalisandid” ja funktsionaalrithma
,muud zootehnilised s66dalisandid®, lubatakse kasutada emiste puhul vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 3

Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmiirused (EL) nr 832/2012 ja (EL) 2016/1007 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4

Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

() Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta maérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
Ik 8).
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 7. september 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Maksi-
mumsisal-
dus

Miinimum-
sisaldus

“Va““s_? Soddalisandi sisaldus
ilempiir milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi

kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalriihm: muud zootehnilised lisandid (uriini pH vihendamine)

4d7

Latochema Co
Ltd

Ammoo-
niumkloriid

Soddalisandi koostis

Ammooniumkloriidi preparaat
299,5%

Tahke

Toimeaine kirjeldus
Ammooniumkloriid > 99,5 %
Keemiline valem: NH,Cl
CASinr: 12125-02-9

Naatriumkloriid < 0,5 % Toode-
tud keemilise siinteesi teel

Analiiiisimeetod ()

Ammooniumkloriidi sisalduse
médramine soodalisandis:
tiitrimine
naatriumhiidroksiidiga (Euroopa
farmakopoa, monograafia 0007)
voi tiitrimine hdbenitraadiga
(JECFA monograafia
,2ammooniumkloriid®)

Nuumlambad — — 10 000
Miletseja- — — 5000/
lised, vilja 10 000
arvatud

nuumlambad

Kassid ja — — 5000
koerad

Emised — — 5000

. Soodalisandi ja eelsegude kasutamis-

juhistes mirgitakse siilitustingimu-
sed ja piisivus kuumtootlemisel.

. Soodalisand lisatakse soodale eelse-

guna.

. Nuumlammaste puhul kasutatakse

soodalisandit kuni kolmekuuse so6t-
misperioodi jooksul.

. Muude maletsejaliste kui nuumlam-

maste puhul kasutatakse soodalisan-

dit jargmistel tingimustel:

— maksimaalselt 5 000 mg s6odali-
sandit tdissooda  kilogrammi
kohta rohkem kui kolmekuuse
sootmisperioodi jooksul voi

— maksimaalselt 10000 mg
soodalisandit tdissooda
kilogrammi kohta  so6tmisel
kuni kolmekuuse

sootmisperioodi jooksul.

. Emiste puhul kasutatakse soodalisan-

dit ainult 9.-11. tiinusnddalal ja 15.
tiinusnidalast kuni 1. imetamisnida-
lani.

28. september
2033
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. Soodakditlejad kehtestavad s6odali-
sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda véivaid ris-
ke. Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed e  vdimalda
konealuseid ohte korvaldada, kasuta-
takse soodalisandi ja eelsegude kiit-
lemisel isikukaitsevahendeid silmade
ja hingamiselundite kaitsmiseks.

. Eri allikatest saadava ammoonium-
kloriidi kogus ei tohi maletsejaliste
(sealhulgas nuumlammaste) ning
kasside, koerte ja emiste tdiss6odas
iiletada lubatud piirnorme.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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