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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20241786
(2024. gada 27. junijs),
ar ko atjauno atlauju amonija hlorida preparatu lietot par baribas piedevu atgremotajiem, kakiem un

suniem (atlaujas turétajs: uznémums BASF SE) un atce] Istenosanas regulu (ES) Nr. 725/2013

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku edinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas un atjaunoSanas pamatojums un kartiba.

Atlauja amonija hlorida preparatu 10 gadus izmantot par baribas piedevu atgremotajiem, kakiem un supiem tika
pieskirta ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 725/2013 (3.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu ir iesniegts pieteikumu uz to, lai atjaunotu atlauju
amonija hlorida preparatu lietot par baribas piedevu atgremotajiem, kakiem un supiem; pieteikuma liigts minéto
piedevu Klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “citas zootehniskas piedevas
(urina pH limena samazinasana)”. Pieteikumam ir pievienotas minétas regulas 14. panta 2. punkta prasitas zinas un

dokumenti.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 23. marta atzinuma (*) secindja, ka ar paslaik atlautajiem
lietosanas nosacijjumiem amonija hlorida preparats joprojam ir dro$s atgremotajiem, kakiem un suniem,
patérétajiem un videi. lestade secinaja, ka amonija hlorids tiek uzskatits par acu un adas kairinataju un potencialu
elpcelu sensibilizatoru, tacu tas nav adas sensibilizators. Ta arT noradija, ka pieteikuma uz atlaujas atjaunoanu nav
priekslikuma grozit vai papildinat sakotngjas atlaujas nosacjjumus ta, lai tie ietekmétu piedevas efektivitati. Ta
neuzskatija, ka butu vajadzigas Ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirga.

Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas amonija
hlorida ka baribas piedevas analizes metodes novértéjuma doti ieprieksgjas atlaujas sakara, ir derigi un ir
piemérojami $im pieteikumam. Tatad saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 (*) 5. panta 4. punkta
¢) apakspunktu references laboratorijas novértéjuma zinojums netiek pieprasits.

Nemot véra iepriek§ izklastito, Komisija uzskata, ka amonija hlorida preparats atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem nosacijumiem. Tapéc minétas piedevas atlauja bitu jaatjaunina. Turklat
Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas
lietotaju veselibu. Minétajiem aizsargpasakumiem nebiitu jaskar citas darba néméju drosibas prasibas, kas izriet no
Savienibas tiesibu aktiem.

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

Komisijas Isteno3anas regula (ES) Nr. 725/2013 (2013. gada 26. jilijs) par atlauju lietot amonija hloridu ka baribas piedevu
atgremotajiem, kakiem un suniem (atlaujas turétajs uznémums BASF SE) (OV L 202, 27.7.2013., 17. lpp., ELL http:|/data.europa.cu/
elifreg_impl/2013/725/0j).

EFSA Journal 2022; 20(4):7255.

Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1786/0j
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(7)  Atlauja amonija hlorida preparatu lietot par baribas piedevu tiek atjaunota, titad IstenoSanas regula (ES)
Nr. 725/2013 biitu jaatce].

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas atjaunosana
Pielikuma specificéta amonija hlorida preparata, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas
grupas “citas zootehniskas piedevas”, atlauju atjauno ar noteikumu, ka tiek ievéroti pielikuma nosacjjumi.
2. pants
Atcel$ana

Istenoganas regulu (ES) Nr. 725/2013 atcel.

3. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Brisel€, 2024. gada 27. junija
Komisijas varda

priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1786/0j
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PIELIKUMS
) Minima- | Maksima-
Barlbas Atlaujas e 1s Dzivnieku Maksi- | lais saturs | lais saturs Atlaujas
piedevas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, suga vai malais . Citi noteikumi deriguma
identifikaci- kJ analitiska metode K 8a vai mg piedevas uz kg Sum
jas numurs flosaukums ategorfja | vecums kompleksas baribas ar terming
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (urina pH limena samazinaSanai)
4d8 BASFSE | Amonija | Piedevas sastavs Atgre- — — 5000/ Piedevas un premiksu lietoanas noradiju- | 2034. gada
hlorids | Amonija hlorida preparats motaji 10 000 mos norada glabasanas apstaklus un notu- 18. jalijs
299,0 % ribu pret termisku apstradi.
Cieta viela Kaki un 5000
suni Bariba piedevu ieklauj premiksa veida.

Aktivas vielas raksturojums
Amonija hlorids > 99,0 %
NH,CI

CAS numurs: 12125-02-9
Natrija hlorids < 0,5 %
legiits kimiska sintéze

Analizes metode (')

Amonija hlorida kvantitativai
noteik$anai baribas piedeva:
titracija ar natrija hidroksidu
(Eiropas farmakopejas monogra-
fija 0007) vai titracija ar sudraba
nitratu (JECFA monografija
“Amonija hlorids”).

Atgremotajiem piedevu lieto ar $adiem no-

sacfjumiem:

— Dbarosanas perioda, kas parsniedz tris
méne$us, maksimalais piedevas saturs
uz kg kompleksas baribas ir 5 000 mg
vai

— barosanas perioda, kas neparsniedz tris
meénesus, maksimalais piedevas saturs
uz kg kompleksas baribas ir
10 000 mg.

Dazadu amonija hlorida avotu maisijums
nedrikst parsniegt maksimali pielaujamo
daudzumu kompleksaja bariba, kas pare-
dzeta atgremotajiem, kakiem un suniem.
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Baribas aprité iesaistitie uznémeéji nosaka,
kadas darbibas procediiras un organizato-
riskie pasakumi piedevas un premiksu lie-
totajiem javeic, lai novérstu potencialos ri-
skus, kas izriet no to lietoanas. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem $os riskus
novérst nav iespgjams, piedevu un premik-
sus lieto, izmantojot individualos elpcelu,
acu un adas aizsarglidzeklus.

()

Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekJa vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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