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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1786,
annettu 27 piivind kesikuuta 2024,

ammoniumkloridivalmisteen hyviksynnin uusimisesta lisiaineena mirehtijoiden, kissojen ja koirien
ruokinnassa (hyviksynnin haltija: BASF SE) ja tidytinto6npanoasetuksen (EU) N:o 725/2013
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

Ammoniumkloridivalmiste hyvdksyttiin kymmeneksi vuodeksi lisdaineena marehtijéiden, kissojen ja koirien
ruokinnassa komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 725/2013 (3.

Asetuksen (EY) N:0 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee ammoniumklori-
divalmisteen hyviksynnin uusimista lisdaineena mirehtijoiden, kissojen ja koirien ruokinnassa lisdaineluokassa
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaalisessa ryhmissd "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet
(virtsan pH-arvon alentaminen)”. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind maaliskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (°), ettd ammoniumkloridivalmiste on edelleen turvallinen
mirehtijoille, kissoille ja koirille sekd kuluttajille ja ympiristolle talld hetkelld hyviksytyissd kiyttoolosuhteissa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, etti ammoniumkloridia pidetddn silmid ja ihoa &rsyttivini sekd
mahdollisesti hengitysteitd herkistdvdna, mutta se ei ole thoa herkistava. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
my0s, ettd hyvidksynnin uusimista koskevaan hakemukseen ei sisilly alkuperdisen hyviksynnian edellytysten
muuttamista tai tdydentdmistd koskevaa ehdotusta, joka vaikuttaisi lisdaineen tehoon. Erityisvaatimuksia
markkinoille saattamisen jalkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun, rehun lisdaineena kéytettdvin ammoniumkloridin analyysimenetelmaa koskevan arvioinnin tuloksena
tehdyt paitelmat ja annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa tdhin hakemukseen. Komission asetuksen (EY)
N:o 378/2005 (%) 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellyteti arviointi-
raporttia.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd kyseinen ammoniumkloridivalmiste tdyttad asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyvaksynta olisi uusittava. Lisdksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttijien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Ndmid suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa muiden unionin
lainsdddiannon mukaisten tyontekijoiden turvallisuutta koskevien vaatimusten soveltamista.

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

(*) Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 725/2013, annettu 26 péivind heindkuuta 2013, ammoniumkloridin hyviksymisestd
lisdaineena marehtijoiden, kissojen ja koirien ruokinnassa (hyviksynnian haltija BASF SE) (EUVL L 202, 27.7.2013, s. 17, ELL

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

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/

3780j).
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(7)  Koska ammoniumkloridivalmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tdytintoonpanoasetus (EU)
N:o 725/2013 olisi kumottava.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen
Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluvan ammoniumkloridivalmisteen hyviksyntd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Kumoaminen

Kumotaan tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 725/2013.

3 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 27 pdivand kesikuuta 2024.
Komission puolesta

Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1786/0j
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LIITE
Vihim- Enim-
maispi- mdispi-
Rehun Hyviksyn- toisuus toisuus Hyviksyn-
lisdaaineen nin Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enim- — Muut mairivkset nin
tunnistenu- haltijan kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi maisika mg lisdainetta | kg yKse voimassaolo
mero nimi taysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet (virtsan pH-arvon alentaminen)
4d8 BASFSE | Ammo- | Lisdaineen koostumus Marehtijit - - 5000/ | 1. Lisdaineen ja esiseosten kiyttoohjeissa on | 18.heind-
niumklo- | Ammoniumkloridivalmiste > 10 000 mainittava varastointia koskevat edellytyk- | kuuta 2034
ridi 99,0 % . set sekd stabiilisuus limpokasittelyssa.
Kiinted muoto. Kissat ja > 000
koirat 2. Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseokse-
Tehoaineen kuvaus na.
Ammoniumkloridi = 99,0 %
NH,(l 3. Mirehtijéiden osalta lisiainetta on kdytetti-
CAS-numero: 12125-02-9 vé seuraavin edellytyksin:
Natriumkloridi < 0,5 % I . .
Valmistettu kemiallisen synteesin — enintddn 5000 mg lisdainetta taysre-
Y hukiloa kohti yli kolmen kuukauden
avulla. URIX Y . ;
mittaisen ruokintakauden ajan tai
Analyysimenetelmd (') — enintddn 10 000 mg lisdainetta tdysre-
Ammoniumkloridipitoisuuden hukiloa kohti enintddn kolmen kuu-
médrittiminen rehun lisdaineesta: kauden mittaisen ruokintakauden ajan.
titraus natriumhydroksidilla
(Euroopan farmakopean monog- 4. Eri ldhteistd saatavan ammoniumkloridin

rafia 0007) tai hopeanitraatilla
(JECFA:n monografia ammo-
niumkloridista).

méird ei saa ylittdd sallittua enimmaismaa-
rdd mérehtijoiden, kissojen ja koirien tdys-
rehussa.
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Rehualan toimijoiden on vahvistettava li-
sdaineen ja esiseosten kayttdjid varten toi-
mintamenettelyt ja jarjestelyt lisdaineen
kiytostd aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida ndiden menette-
lyjen ja jarjestelyjen avulla poistaa, lisdai-
netta ja esiseoksia kisiteltdessd on kéytettd-
vé hengitys-, silma- ja ihosuojaimia.

()

Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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