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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1710
zo 7. septembra 2023

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom chloridu aménneho ako kfmnej doplnkovej litky pre

vSetky preZiivavce a macky a psy, povoleni pripravku s obsahom chloridu aménneho ako kfmnej

doplnkovej litky pre prasnice (drZitel povolema Latochema Co. Ltd) a o zruSeni vykondvacich
nariadeni (EU) & 832/2012 a (EU) 2016/1007

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom chloridu aménneho bol povoleny na obdobie 10 rokov vykondvacim nariadenfm Komisie (EU)
¢. 832/2012 (¥ ako kfmna doplnkovd latka pre jahriatd na vykrm a vykondvacim nariadenim 2016/1007 () pre
preztvavce okrem jahniat na vykrm, macky a psy.

(3)  V sdlade s clankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom chloridu aménneho pre v3etky prezivavce, macky a psy. V stilade s ¢linkom 7 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 bola predlozend dalsia zZiadost o nové pouzitie uvedeného pripravku pre prasnice. V uvedenych
Ziadostiach sa pozadovalo zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“
a funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“ a boli k nim pripojené tdaje a dokumenty pozadované
podla ¢ldnku 7 ods. 3 a ¢lanku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) v stanovisku z 22. novembra 2022 (*) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom chloridu aménneho je za podmienok pouZivania, ktoré s v stcasnosti povolené, nadalej
bezpecny pre jahnatd na vykrm, prezuvavce okrem jahniat na vykrm macky a psy, ako aj pre spotrebltelov
a Zivotné prostredle Urad takisto dospel k zdveru, ze prlpravok e bezpe¢ny a Gcinny pri znizovani pH v modi
v pripade prasnic na drovni zapracovania 5000 mg/kg krmiva od 9. do 11. tyzdna gravidity a od 15. tyzdna
gravidity do 1. tyZdna laktdcie a Ze je bezpecny pre spotrebltel ov a zivotné prostredie, ked' sa pouziva ako kimna
doplnkova litka pre prasnice. Urad dalej dospel k zéveru, Ze pripravok by sa mal povazovat za potenc1alny
respiracny senzibilizator, ale nie za kozny senzibilizator ani za drazdivy pre kozu. Urad nemohol dospief k zéveru

o jeho potenc1alne] drézdivosti pre o¢i. Urad zastdval ndzor, Ze osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni
na trh nie st potrebné.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 832/2012 zo 17. septembra 2012, ktoré sa tyka _povolenia pripravku z chloridu aménneho
ako kfmnej doplnkovej litky pre jahfiatd na vykrm (drZitel povolenia Latochema Co Ltd) (U.v.EUL 251, 18.9.2012, 5. 27).

) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) 2016/1007 z 22. jina 2016 o povoleni chloridu aménneho ako kimnej doplnkovej litky pre
prezivavce okrem jahniat na vykrm, macky a psy (drzitel povolenia Latochema Co. Ltd) (U. v. EU L 165, 23.6.2016, s. 10).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2023 21(1):7696.
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(5)  Vsdlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) a ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 3782005 (°) referen¢né laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usdadilo, Ze zdvery a odporacania, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicom
postdent, pokial ide o metédy pouzité na kontrolu pripravku s obsahu chloridu aménneho v krmive, st platné
a uplatnitelné na st¢asné Ziadosti.

(6)  Z postdenia uvedeného pripravku s obsahom chloridu aménneho vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia
v zmysle ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo
obnovit pre vetky druhy prezavavcov, macky a psov a pouZivanie uvedenej doplnkovej litky by sa malo povolit
pre prasnice. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit
negatfvnym ti¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom chloridu aménneho ako kimnej doplnkovej litky pre vietky
druhy prezivavcov, macky a psov by sa vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 832/2012 a (EU) 2016/1007 mali zrusit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sillade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe obnovuje pre
prezivavce, macky a psy.
Cldnok 2
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové ltky“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje pre
prasnice.

Cldnok 3

ZruSenie

Vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 8322012 a (EU) 2016/1007 sa zrusuji.

Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych ltok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 7. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacné
dslo
doplnko-
vej latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimélny

obsah

Maximaélny

obsah

mg doplnkovej latky kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria zootechnicky

ch doplnkovych litok. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové 14

tky (zniZenie pH v modi).

4d7

Latochema Co
Ltd

chlorid

amoénny

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom chloridu
aménneho > 99,5 %

Tuhé forma

Charakteristika ticinnej latky
chlorid aménny = 99,5 %
Chemicky vzorec: NH,Cl
CAS ¢.:12125-02-9

chlorid sodny < 0,5 % vyrobeny
chemickou syntézou

Analytickd metdda (")

Kvantifikdcia chloridu
aménneho v kimnej doplnkovej
latke: titrdcia hydroxidom
sodnym (Eurdpsky liekopis,
monografia 0007) alebo titrcia
dusi¢nanom striebornym
(monografia JECFA ,chlorid
amoénny”).

jahiatd na - - 10 000
vykrm

prezivavce - - 5000/
okrem jahniat 10 000
na vykrm

macky a psy - - 5000
prasnice — — 5000

1. V ndvode na pouzitie doplnkovej
latky a premixov sa musia uvddzat
podmienky skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetreni.

2. Doplnkovd ldtka sa priddva do kr-

miva vo forme premixu.

3. V pripade jahniat na vykrm sa dopln-
kovd latka pouziva pocas obdobia ki-
menia, ktoré nepresahuje tri mesiace.

4. V pripade prezavavcov okrem jah-

niat na vykrm sa doplnkovd litka

pouziva za tychto podmienok:

— maximilny obsah 5000 mg
doplnkovej latky/kg komplet-
ného krmiva na obdobie kimenia
presahujtce tri mesiace alebo

— maximalny obsah 10000 mg

doplnkovej latky/kg
kompletného ~ krmiva  na
obdobie kfmenia, ktoré

nepresahuje tri mesiace.

5. V pripade prasnic sa doplnkovd latka

pouziva len od 9. do 11. tyzdna gra-
vidity a od 15. tyzdna gravidity do 1.
tyzdna laktacie.

28. septembra
2033
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Pre pouzivatelov doplnkovej latky
a premixov stanovia prevadzkovate-
lia krmivérskych podnikov previdz-
kové postupy a organizacné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizika
vyplyvajiice z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemoZno takymito
postupmi a opatreniami odstrani,
doplnkova ldtka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi prostriedkami
na ochranu o¢f a dychacich ciest.

Zmes roznych zdrojov chloridu
aménneho nesmie prekrocit maxi-
mélne povolené hodnoty v komplet-
nom krmive pre prezivavce vritane
jahniat na vykrm, pre macky, psy
a prasnice.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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