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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1710,
annettu 7 pdivind syyskuuta 2023,

ammoniumkloridivalmisteen hyviksynnin uusimisesta lisiaineena kaikkien mirehtijoiden seki

koirien ja kissojen ruokinnassa, ammoniumkloridivalmisteen hyviksynnisti lisiaineena emakoiden

ruokinnassa (hyviksynnin haltija Latochema Co. Ltd) ja tdytintoonpanoasetusten (EU)
N:0 832/2012 ja (EU) 2016/1007 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Ammoniumkloridivalmiste hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi lihakaritsoiden rehun lisdaineena komission
taytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 832/2012 () ja muiden marehtijoiden kuin lihakaritsoiden sekd kissojen ja
koirien ruokinnassa komission taytintonpanoasetuksella (EU) 2016/1007 (%).

(3)  Asetuksen (EY) N:0o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee ammoniumklori-
divalmisteen hyviksynnin uusimista kaikkien mérehtijoiden sekd koirien ja kissojen ruokinnassa. Asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin toinen hakemus, joka koskee kyseisen valmisteen uutta kdyttod
emakoiden ruokinnassa. Kyseisissi hakemuksissa pyydettiin tdmdn lisdaineen luokittelemista luokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdidn "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”,
ja niiden mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan ja 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,  jiljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,  totesi
22 pidivind marraskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (%), ettd ammoniumkloridivalmiste on edelleen turvallinen
lihakaritsoille, muille mirehtijoille kuin lihakaritsoille, kissoille ja koirille sekd kuluttajille ja ympéristolle talld
hetkelld hyvdksyttyjen kdyttoedellytysten mukaisesti kaytettynd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisaksi,
ettd timd valmiste alentaa turvallisesti ja tehokkaasti virtsan pH-arvoa emakoilla kéyttotasolla 5 000 mg rehukiloa
kohti tiineyden yhdeksdnneltd viikolta yhdennelletoista viikolle ja tiineyden viidenneltdtoista viikolta imetyksen
ensimmiiselle viikolle ja ettd se on turvallinen kuluttajille ja ympdristolle, kun sitd kdytetddn emakoiden rehun
lisdaineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd valmistetta olisi pidettivd mahdollisena
hengitysteitd herkistivini aineena mutta ei ihoa herkistivind eikd ihoa arsyttividni aineena. Se ei voinut tehdd
pdatelmid siitd, onko valmiste mahdollisesti silmid 4rsyttava. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset
markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytantd6npanoasetus (EU) N:o 832/2012, annettu 17 péivind syyskuuta 2012, ammoniumkloridivalmisteen
hyviksymisestd lihakaritsoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Latochema Co Ltd) (EUVL L 251, 18.9.2012, 5. 27).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2016/1007, annettu 22 piivind kesikuuta 2016, ammoniumkloridin hyviksymisestd
lisdaineena muiden marehtijoiden kuin lihakaritsoiden, seka kissojen ja koirien ruokinnassa (hyviksynnin haltija Latochema Co. Ltd)
(EUVLL 165, 23.6.2016, s. 10).

(*) EFSA Journal 2023;21(1):7696.
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(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan a ja c alakohdan mukaisesti, ettd aiemmassa arvioinnissa tehdyt pditelmit ja annetut
suositukset, jotka koskevat rehussa olevan ammoniumkloridivalmisteen valvontaan kaytettdvid menetelmis, ovat
pdtevid ja niitd voidaan soveltaa ndihin hakemuksiin.

(6)  Ammoniumkloridivalmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa siddetyt
hyviksynnin edellytykset téyttyvit. Ndin ollen kyseisen lisdaineen hyviksynti olisi uusittava kaikkien mérehtijéiden
sekd koirien ja kissojen ruokinnassa ja sen kaytto olisi hyviksyttivid emakoiden ruokinnassa. Komissio katsoo liséksi,
ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

(7)  Koska ammoniumkloridivalmisteen hyviksyntd lisdaineena kaikkien marehtijoiden sekd koirien ja kissojen
ruokinnassa uusitaan, tiytintoonpanoasetukset (EU) N:o 832/2012 ja (EU) 2016/1007 olisi kumottava.

(8)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineiden luokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun valmisteen hyviksyntd mirehtijoiden sekd koirien ja kissojen
ruokinnassa kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineiden luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “muut
eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun valmisteen kiytt6 emakoiden ruokinnassa kyseisessd
liitteessa vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tiytintoonpanoasetukset (EU) N:o 832/2012 ja (EU) 2016/1007.

4 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

() Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivdnd maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 7 paivind syyskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisdain-
een
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai-
ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- o
e Enimmadis-
madispitoi- .
pitoisuus
suus

mg lisdainetta | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %

Muut madrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo padttyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lis

daineet. Funktionaalinen ryhm

4: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (virtsan pH-arvon alentaminen).

4d7

Latochema Co
Ltd

Ammo-
niumkloridi

Lisdaineen koostumus

Ammoniumkloridivalmiste
299,5%

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Ammoniumkloridi > 99,5 %
Kemiallinen kaava: NH,Cl
CAS-numero: 12125-02-9

Natriumkloridi < 0,5 % Valmis-
tettu kemiallisen synteesin avulla

Analyysimenetelmd (')

Ammoniumkloridipitoisuuden
mairittiminen rehun
lisdaineesta: titraus
natriumhydroksidilla (Euroopan
farmakopean monografia 0007)
tai hopeanitraatilla (JECFA:n
monografia
ammoniumkloridista)

Lihakaritsat — — 10000
Muut - - 5000/
mirehtijat 10 000
kuin

lihakaritsat

Kissat ja koirat - - 5000
Emakot — — 5000

1.

Lisdaineen ja esiseosten kiyttooh-
jeissa on mainittava varastointia kos-
kevat edellytykset sekd stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Lisdaine on sekoitettava rehuun esi-
seoksena.

Lihakaritsoiden ruokinnassa lisiai-
netta saa kdyttdd enintddn kolmen
kuukauden mittaisen ruokintakau-
den ajan.

Muiden marehtijoiden kuin lihakarit-
soiden ruokinnassa lisdainetta on
kéytettdva seuraavin edellytyksin:

— enintddn 5000 mg lisdainetta
taysrehukiloa kohti yli kolmen
kuukauden mittaisen ruokinta-
kauden ajan tai

— enintddn 10 000 mg lisdainetta
taysrehukiloa kohti enintdin
kolmen kuukauden mittaisen
ruokintakauden ajan.

Emakoiden ruokinnassa lisdainetta
saa kayttdd tiineyden yhdeksinneltd
viikolta yhdennelletoista viikolle ja
tiineyden viidenneltdtoista viikolta
imetyksen ensimmiiselle viikolle.

28. syyskuuta
2033
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6. Rehualan toimijoiden on vahvistetta-
va lisdaineen ja esiseosten kiyttdjid
varten toimintamenettelyt ja jirjeste-
Iyt lisdaineen kidytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos ris-
kejd ei voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia kasiteltdessd on kdytetti-
vé silmd- ja hengityssuojaimia.
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7. Erildhteistd saatavan ammoniumklo-
ridin maard ei saa ylittdd marehtijoi-
den, lihakaritsat mukaan lukien, koi-
rien, kissojen ja  emakoiden
taysrehussa sallittuja enimmaisméa-
rid.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta:https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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