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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2024/1786
af 27. juni 2024

om forleengelse af godkendelsen af et praeparat af ammoniumchlorid som tilszetningsstof til foder til
drovtyggere, katte og hunde (indehaver af godkendelsen: BASF SE) og om ophavelse af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 725/2013

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
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 forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Et preeparat af ammoniumchlorid blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 725/2013 godkendt
for en periode pa 10 ar som fodertilseetningsstof til drovtyggere, katte og hunde (?).

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om
forleengelse af godkendelsen af praparatet af ammoniumchlorid som fodertilsatningsstof til drevtyggere, katte og
hunde i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »andre zootekniske
tilseetningsstoffer (reduktion af urinens pH-veerdi)«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kraeves i henhold til forordningens artikel 14, stk. 2.

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 23. marts 2022 (}), at
praparatet af ammoniumchlorid fortsat er sikkert for drevtyggere, katte og hunde, forbrugerne og miljeet under de
for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede, at ammoniumchlorid anses for at vaere
gjen- og hudirriterende og potentielt respiratorisk sensibiliserende, men at det ikke er hudsensibiliserende. Den
konkluderede desuden, at ansegningen om forlengelse af godkendelsen ikke omfatter et forslag om @ndring eller
supplering af betingelserne i den oprindelige godkendelse, som ville pavirke tilsetningsstoffets virkning. Autoriteten
mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvagning efter markedsforingen.

(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne
i den vurdering, der blev foretaget af analysemetoden vedrerende ammoniumchlorid som fodertilsatningsstof i
forbindelse med den tidligere godkendelse, er gyldige for og finder anvendelse péa den aktuelle ansggning. I henhold
til artikel 5, stk. 4, litra c), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (*) er der derfor ikke behov for en
evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(6)  Pa baggrund af ovenstdende vurderer Kommissionen, at praeparatet af ammoniumchlorid opfylder bestemmelserne,
der fremgdr af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette tilsaetningsstof ber derfor forlenges.
Kommissionen mener desuden, at der ber treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsatningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke
bergre andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i EU-lovgivningen.

(") EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 725/2013 af 26. juli 2013 om godkendelse af ammoniumchlorid som fodertilseet-
ningsstof til drevtyggere, katte og hunde (indehaver af godkendelsen er BASF SE) (EUT L 202 af 27.7.2013, s. 17, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2013/725/0j).

(*) EFSA Journal 2022;20(4):7255.

() 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 angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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EUT L af 28.6.2024

(7)  Som felge af forlengelsen af godkendelsen af preparatet af ammoniumchlorid som fodertilsetningsstof ber
gennemforelsesforordning (EU) nr. 725/2013 ophaves.

(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 praeparatet af ammoniumchlorid, der tilherer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffere, forlaenges pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ophzvelse
Gennemforelsesforordning (EU) nr. 725/2013 ophaves.

Artikel 3
Ikrafttraeden

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

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. juni 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Fodertilsat- .Navn pa . rl;/[:lrrlrl]- Maksimumsind-
ningsstoffets m;ieha\;e- Tilsat- Sammensztning, kemisk betegnelse, Dy lrleart Maksi- sindhold hold Andre best I Godkendelse
identifika- din ad | ningsstof beskrivelse og analysemetode ke o mﬁn- ndre bestemmelser gyldig til
tionsnummer | 8°¢¥NCEr ~kategorl SACET | mg tilsetningsstof/kg fuldfoder
sen med et vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsetningsstoffer (reduktion af urinens pH-veerdi)
4d8 BASF SE | Ammoni- | Tilsetningsstoffets sammenscetning Drovtyg- — — 5000/10000 | 1. I brugsvejledningen for anvendel- 18. juli
umchlo- | Praeparat af ammoniumchlorid > gere sen af tilsetningsstoffet og for- 2034
rid 99,0 % blandingerne angives oplagrings-
Fast form. Katte og 5000 betingelser og stabilitet over for
hunde varmebehandling.
Aktivstoffets karakteristika
Ammoniumchlorid = 99,0 % 2. Tilseetningsstoffet iblandes i foder
NH.(Cl som forblanding.
CAS-nr.: 12125-02-9
Natriumchlorid < 0,5 % 3. For drevtyggere skal tilsetnings-
Fremstillet ved kemisk syntese. stoffet bruges pé folgende betin-
gelser:
Ana%emetqde () — maksimumsindhold p& 5 000
Kvantificering af det samlede mg tilsaetningsstof/kg fuldfo-
ammoniumchloridindhold i der ien fodringsperiode pé
fodertilsaetningsstoffet: titrering mere end tre maneder eller
med natriumhydroxid (Den Euro- — maksimumsindhold p4
paiske l;iarm?kope, mor:iogrlafl ) 10 000 myg tilseetningsstof/kg
0007) e er titrering m; solvni- fuldfoder i en fodringsperiode
trat (]EC'FA s monografi om pa hojst tre mineder,
ammoniumchlorid).
4. Ved blanding af ammoniumchlo-

rid fra forskellige kilder m4 det til-
ladte maksimumsindhold i fuldfo-
der til drovtyggere, katte og hunde
ikke overskrides.
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Foderstofvirksomheds-lederne
skal fastleegge driftsprocedurer og
administrative foranstaltninger for
brugerne af tilsatningsstoffet og
forblandingerne med henblik pé at
imedegé potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici ikke kan
fjernes gennem sddanne procedu-
rer og foranstaltninger, skal tilsaet-
ningsstoffet og forblandingerne
anvendes med personlige vaerne-
midler som dndedratsvern og
gjen- og hudbeskyttelse.

()

Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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