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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231710
av den 7 september 2023

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av ammoniumklorid som fodertillsats for alla

idisslare samt katter och hundar och om godkinnande av ett preparat av ammoniumklorid som

fodertillsats for suggor (innehavare av godkinnandet: Latochema Co. Ltd) samt om upphivande av
genomférandeforordningarna (EU) nr 832/2012 och (EU) 2016/1007

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Ett preparat av ammoniumklorid godkidndes for 10 ar som fodertillsats for slaktlamm genom kommissionens
genomférandeférordning (EU) 832/2012 (3 och for andra idisslare dn slaktlamm, katter och hundar genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2016/1007 ().

(3)  Enansokan om forlingning av godkdnnandet for preparatet av ammoniumklorid for alla idisslare, katter och hundar
har limnats in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003. En ytterligare ansokan om godkidnnande
av ett nytt anvandningsomrade for det preparatet for suggor har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Enligt ansokningarna begirdes att tillsatsen infors i kategorin “zootekniska tillsatser” och den
funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”; till ansokningarna bifogade de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artiklarna 7.3 och 14.2 i den férordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
22 november 2022 (%) att preparatet av ammoniumklorid under nuvarande godkidnda anvindningsvillkor ar
fortsatt sakert for slaktlamm, andra idisslare 4n slaktlamm, katter och hundar samt f6r konsumenter och miljon.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att detta preparat ar sikert och effektivt for att sinka pH i urin for
suggor vid en tillsats pd 5000 mg/kg foder frn 9:e till 11:e driktighetsveckan och frin 15:e driktighetsveckan
till 1:a laktationsveckan, och att det dr sikert for konsumenter och miljon nir det anvinds som fodertillsats for
suggor. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att preparatet bor betraktas som potentiellt luftvigssensibi-
liserande, men varken hudsensibiliserande eller irriterande for hud. Den kunde inte dra ndgra slutsatser om
huruvida det kan vara irriterande fér 6gon. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs négra sirskilda krav
pa overvakning efter utslippandet pad marknaden.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 832/2012 av den 17 september 2012 om godkidnnande av ett preparat av
ammoniumklorid som fodertillsats for slaktlamm (innehavare av godkdnnandet: Latochema Co Ltd) (EUT L 251, 18.9.2012, 5. 27)

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/1007 av den 22 juni 2016 om godkidnnande av ammoniumklorid som
fodertillsats for andra idisslare dn slaktlamm, katter och hundar (innehavare av godkdnnandet: Latochema Co Ltd) (EUT L 165,
23.6.2016, 5. 10).

(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):1, artikelnr 7696.
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(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg i enlighet med artikel 5.4 a och
¢ i kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 () att slutsatserna och rekommendationerna i den tidigare
bedomningen av de metoder som anvinds for kontroll av preparatet av ammoniumklorid i foder ar giltiga och
tillimpliga pé de aktuella ans6kningarna.

(6)  Bedomningen av preparatet av ammoniumklorid visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bor darfor forldngas for alla idisslare, katter och hundar, och
anviandningen av den tillsatsen bor godkinnas for suggor. Kommissionen anser dessutom att limpliga
skyddsédtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(7)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av ammoniumklorid for alla idisslare, katter och hundar
som fodertillsats bor genomférandeférordningarna (EU) nr 832/2012 och (EU) 2016/1007 upphévas.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “"andra zootekniska
tillsatser” som anges i bilagan forlings for idisslare, katter och hundar, under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2

Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkdnns for suggor, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 3

Upphivande

Genomférandeforordningarna (EU) nr 832/2012 och (EU) 2016/1007 ska upphora att gilla.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- Ligsta halt | Hogsta halt
sens Namn pa . . . i .
identifier- innehavargn av Tillsats Sambm al? s.attpmg, kelm isk foamel, dD}ur;rt eue? Hucl)gsta myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser ..(li'Odk.éllln na}r:det d
ingsnum- | godkénnandet eskrivning, analysmeto jurkategori alder med en vattenhalt pa giller till och me
mer 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (sinkning av pH i urin).
4d7 | Latochema Co Ammo- | Tillsatsens sammansdttning Slaktlamm — — 10000 |1. Ange foljande i bruksanvisningen till | 28 september
Ltd niumklorid tillsatsen och foérblandningarna: lag- 2033
Preparat av ammoniumklorid: Apdra ) - - 5000/ ringsvillkor och stabilitet vid vdrme-
59959 idisslare 4n 10 000 behandling.
' slaktlamm
Fast form . Tillsatsen ska anvindas i foder som
Katter och - - 5000 f('jrblandning’
Beskrivning av den aktiva hundar . i .
substansen . Forslaktlamm ska tillsatsen anvindas
Suggor — — 5000 under en utfodringsperiod pd hogst

Ammoniumklorid: > 99,5 %
Kemisk formel: NH,Cl
CAS-nr: 12125-02-9

Natriumklorid: < 0,5 % Fram-
stdllt genom kemisk syntes

Analysmetod (")

Bestdmning av halten
ammoniumklorid i fodertillsats:
Titrering med natriumhydroxid
(Europeiska farmakopén,
monografi 0007) eller titrering
med silvernitrat (JECFA,
monografi om
ammoniumklorid)

tre manader.

. For andra idisslare dn slaktlamm ska

tillsatsen anvindas pé foljande vill-

kor:

— en hogsta halt pd 5000 mg till-
sats/kg helfoder for en utfod-
ringsperiod som Gverstiger tre
manader, eller

— en hogsta halt pd 10000 mg
tillsats/kg  helfoder for en
utfodringsperiod ~ som  inte
overstiger tre manader.

. For suggor fér tillsatsen endast an-

vindas fran 9:e till 11:e draktighets-
veckan och frin 15:e driktighets-
veckan till 1:a laktationsveckan.
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6. For anvindare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetagare
faststdlla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgarder for att hantera poten-
tiella risker som kan uppsta vid an-
vindning. Nir dessa risker inte kan
elimineras genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
ogonskydd och andningsskydd.
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7. Blandningen av olika killor av am-
moniumklorid fir inte dverskrida de
tillitna halterna i helfoder for idissla-
re, inklusive slaktlamm, och for kat-
ter, hundar och suggor.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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