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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/ 1786 AL COMISIEI
din 27 iunie 2024

privind reinnoirea autorizatiei unui preparat de clorurd de amoniu ca aditiv pentru hrana
rumegitoarelor, pisicilor si ciinilor (titularul autorizatiei: BASF SE) si de abrogare a Regulamentului
de punere in aplicare (UE) nr. 725/2013

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare si de reinnoire a unei astfel de autorizdri.

Un preparat de clorurd de amoniu a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv pentru hrana
rumegdtoarelor, pisicilor si cainilor prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 725/2013 al Comisiei ().

In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a fost transmisd o cerere de
reinnoire a autorizatiei preparatului de clorurd de amoniu ca aditiv pentru hrana rumegitoarelor, pisicilor si
cainilor, incadrat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici (reducerea pH-ului
urinar)”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 14
alineatul (2) din regulamentul respectiv.

In avizul ei din 23 martie 2022, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
Lautoritatea”) (%) a concluzionat ca preparatul de clorurd de amoniu rdmane sigur pentru rumegatoare, pisici si caini,
pentru consumatori si pentru mediu in conditiile de utilizare autorizate in prezent. Autoritatea a concluzionat cd
clorura de amoniu este consideratd iritantd pentru ochi si piele si un potential sensibilizant pentru cdile respiratorii,
dar cd nu este sensibilizantd pentru piele. Autoritatea a mai concluzionat cd cererea de reinnoire a autorizatiei nu
include o propunere de modificare sau de suplimentare a conditiilor autorizatiei initiale care sd aibd un impact
asupra eficacitdtii aditivului. Ea a considerat cd nu este necesar sd fie prevdzute cerinte specifice de monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd.

Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ci concluziile si recomandarile
la care s-a ajuns in cadrul evaludrii efectuate cu privire la metoda de analizi a clorurii de amoniu ca aditiv pentru
hrana animalelor in contextul autorizdrii anterioare sunt valabile si aplicabile in cazul cererii actuale. Prin urmare, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (*), nu este necesar
un raport de evaluare din partea laboratorului de referinti.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de clorurd de amoniu indeplineste conditiile
prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint4, este necesar ca autorizatia aditivului
respectiv s fie reinnoitd. In plus, Comisia considera ci este necesar si fie luate masuri de protectie adecvate pentru
a preveni efectele adverse asupra sindtdtii utilizatorilor aditivului. Este necesar ca respectivele masuri de protectie si
nu vicieze alte cerinte privind siguranta lucratorilor care sunt aplicabile in temeiul legislatiei Uniunii.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 725/2013 al Comisiei din 26 iulie 2013 privind autorizarea clorurii de amoniu ca aditiv
pentru hrana rumegdtoarelor, pisicilor si cainilor (titularul autorizatiei: BASF SE) (JO L 202, 27.7.2013, p. 17, ELL http://

data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/725/0j).
() EFSA Journal 2022;20(4):7255.

(*) Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referintd cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/

0j).
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(7)  Caurmare a reinnoirii autorizatiei preparatului de clorurd de amoniu ca aditiv pentru hrana animalelor, este necesar
ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 725/2013 si fie abrogat.

(8)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Reinnoirea autorizatiei
Autorizatia preparatului de clorurd de amoniu, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi
zootehnici”, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute in anexa.
Articolul 2
Abrogare

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 725/2013 se abroga.

Articolul 3
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 27 iunie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1786/0j
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ANEXA

Continu-

wul Continutul

Numdrul de Numele o maxim
identificare itularalui itia f la chimics Specia sau | Virsta minim Sfarsitul
al aditivuly | ttrare Aditiv Comporzifia, formula chimicd, categoria maxi- - < Alte dispozitii perioadei de

tru h autori- descrierea, metoda analitica d mal . mg de aditiv/kg de hrand tori
pen.ru 1 liana Zaﬁei € animale ma completé pentru animale, cu autorizare
animalelor un continut de umiditate de

12 %

Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: alti aditivi zootehnici (reducerea pH-ului urinar)

4d8 BASFSE | Clorurd | Compozitia aditivului Rumegi- — — 5000-10 000 A se mentiona conditiile de depozitare si 18 julie

de Preparat de clorurd de amoniu 2 toare stabilitatea la tratament termic in instruc- 2034
amoniu | 99,0 %. tiunile de utilizare a aditivului si a
Forma solida. Pisici si 5000 preamestecurilor.
caini

Caracterizarea substantei active
Clorurd de amoniu = 99,0 %
NH,Cl

Nr. CAS: 12125-02-9
Cloruri de sodiu < 0,5 %
Produs prin sinteza chimica.

Metodd de analizd (')
Cuantificarea clorurii de amoniu
in aditivul destinat hranei ani-
malelor: titrare cu hidroxid de
sodiu (Farmacopeea European,
monografia 0007) sau titrare cu
azotat de argint (Monografia
JECFA ,Clorurd de amoniu”).

Aditivul se introduce in hrana animalelor
sub formd de preamestec.

Pentru rumegdtoare, aditivul se utilizeazd

in urmatoarele conditii:

— continut maxim de 5 000 mg de adi-
tiv/kg de hrand completd pentru ani-
male de-a lungul unei perioade de
hrinire care depaseste trei luni; sau

— continut maxim de 10 000 mg de adi-
tiv/kg de hrand completd pentru ani-
male de-a lungul unei perioade de
hrénire care nu depdseste trei luni.

Prin amestecarea unor surse diverse de clo-
rurd de amoniu trebuie sd nu se depdseascd
nivelul maxim admis in hrana completd
pentru animale in cazul rumegdtoarelor,
pisicilor si cainilor.
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Pentru utilizatorii aditivului si ai preames-
tecurilor, operatorii din sectorul hranei
pentru animale trebuie sd stabileascd pro-
ceduri operationale si misuri organizato-
rice pentru a contracara riscurile poten-
tiale care rezultd din utilizarea lor. in cazul
in care respectivele riscuri nu pot fi elimi-
nate prin astfel de proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile se utilizeazd cu
echipamente de protectie individuald res-
piratorie, oculard si cutanata.

()

Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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