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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1710
z dnia 7 wrze$nia 2023 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu chlorku amonu jako dodatku paszowego

dla wszystkich przezuwaczy oraz kotéw i pséw, dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu

chlorku amonu jako dodatku paszowego dla loch (posiadacz zezwolenia: Latochema Co. Ltd) oraz
uchylajace rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 8322012 i (UE) 2016/1007

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat preparatu chlorku amonu jako dodatku paszowego: dla jagniat rzez-

nych rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 832/2012 (3, a dla przezuwaczy innych niz jagnigta rzezne,
kotéw i pséw — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/1007 (%).

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie preparatu chlorku amonu u wszystkich przezuwaczy, kotéw i pséw. Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 zlozono inny wniosek o nowe zastosowanie tego preparatu u loch. We wnioskach tych zwrécono
si¢ o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,inne dodatki zoo-
techniczne” oraz dofaczono do nich dane szczegélowe i dokumenty wymagane odpowiednio na mocy art. 7 ust. 3
iart. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(4 W opinii z dnia 22 listopada 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w obecnie dozwolonych warunkach stosowania preparat chlorku amonu jest nadal bezpieczny dla jagniat rzeznych,
przezuwaczy innych niz jagnieta rzezne, kotéw i psow, a takze dla konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit
réwniez, Ze preparat ten jest bezpieczny i skuteczny do celéw obnizania pH moczu u loch przy poziomie wigczenia
wynoszacym 5 000 mg kg materiatléw paszowych od 9. do 11. tygodnia cigzy i od 15. tygodnia cigzy do 1. tygodnia
laktacji oraz Ze jest bezpieczny dla konsumentéw i Srodowiska w przypadku stosowania go jako dodatku paszowego
u loch. Urzad stwierdzit ponadto, ze preparat nalezy uzna¢ za substancje mogaca dziata¢ uczulajaco na drogi odde-
chowe, ale nie za substancje¢ dzialajacg uczulajaco badz draznigco na skére. Urzad nie byl w stanie stwierdzi¢, czy
preparat moze dziata¢ draznigco na oczy. Zdaniem Urzg¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6lnych wymogéw
dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 832/2012 z dnia 17 wrze$nia 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
chlorku amonu jako dodatku paszowego dla jagniat rzeznych (posiadacz zezwolenia Latochema Co Ltd) (Dz.U. L 251 z 18.9.2012,
s. 27).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/1007 z dnia 22 czerwca 2016 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie chlorku
amontu jako dodatku paszowego dla przezuwaczy innych niz jagnieta rzezne, kotéw i pséw (posiadacz zezwolenia Latochema Co. Ltd)
(Dz.U.L 165 z 23.6.2016, s. 10).

(*) Dziennik EFSA 2023; 21(1):7696.
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(5)  Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) i ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (°) laboratorium referencyjne ustano-
wione rozporzagdzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia sformulowane w poprzedniej ocenie
dotyczacej metod stosowanych do kontroli preparatu chlorku amonu w paszy sg aktualne i maja zastosowanie do
obecnych wnioskéw.

(6)  Ocena preparatu chlorku amonu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku
u wszystkich przezuwaczy, kotéw i psow oraz zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku u loch. Komisja uwaza ponadto,
ze nalezy zastosowac odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw
dodatku.

(7) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu chlorku amonu jako dodatku paszowego dla
wszystkich przezuwaczy, kotéw i pséw nalezy uchyli¢ rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 832/2012
i (UE) 2016/1007.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczegdlnionego w zalaczniku, nalezgcego do kategorii ,dodatki zootechniczne”
i do grupy funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”, odnawia si¢ w odniesieniu do przezuwaczy, kotéw i pséw zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Zezwolenie

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne
dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczony dla loch zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 3

Uchylenie

Rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 832/2012 i (UE) 2016/1007 traca moc.

Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg6towych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskow o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkow paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Minimalna Mal;sy—

zawarto$¢ mama
[Numer Nazwa . . . Gatunek lub zawartosc S
identyfi- osiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, Kateooria Maksy- Pozostate przepis Data wazno$ci
kacyjny P leni metoda analityczna egorte malny wiek mg dodatku/kg przepisy zezwolenia
dodatka | Zezwolenia zwierzecia mieszanki paszowej

pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (obnizanie pH moczu)

4d7

Latochema Co
Ltd

Chlorek
amonu

Sktad dodatku
Preparat  chlorku  amonu
299,5%

Posta¢ stala

Charakterystyka substancji czynnej
Chlorek amonu = 99,5 %
Wz6r chemiczny: NH,Cl

Nr CAS: 12125-02-9

Chlorek sodu < 0,5 % Wytwarza-
ny w procesie syntezy chemicz-
nej

Metoda analityczna (1)
Oznaczanie ilo$ciowe chlorku
amonu w dodatku paszowym:

miareczkowanie

wodorotlenkiem sodu
(monografia Farmakopei
Europejskiej 0007) lub
miareczkowanie azotanem
stebra  (monografia ~ JECFA

,chlorek amonu”)

Jagnieta - - 10000
rzezne

Przezuwacze - - 5000/
inne niz 10000
jagnieta

rzezne

Koty i psy - - 5000
Lochy - - 5000

. Winformacjach na temat stosowania

dodatku i premikséw nalezy podaé
warunki przechowywania oraz sta-
bilno$¢ przy obrébce cieplnej.

. Dodatek jest wlaczany do pasz w po-

staci premiksu.

. U jagniat rzeznych dodatek stosuje

si¢ w okresie karmienia nieprzekra-
czajagcym trzech miesiecy.

. U przezuwaczy innych niz jagnieta

rzezne dodatek stosuje si¢ zgodnie
z nastgpujacymi warunkami:

— maksymalna zawarto§¢
5 000 mg dodatku kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowe;j

w okresie karmienia przekracza-
jacym trzy miesigce lub

— maksymalna zawarto§¢
10 000 mg dodatku/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej w  okresie
karmienia nieprzekraczajagcym

trzech miesiecy.

. Uloch dodatek stosuje si¢ wytacznie

od 9. do 11. tygodnia cigzy i od 15.
tygodnia cigzy do 1. tygodnia lakta-
Gji.

28 wrzesnia
2033 r.
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. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli takich zagrozen nie mozna
wyeliminowaé za pomocg tych pro-
cedur i §rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualnej dla oczu
i drég oddechowych.

. Mieszanka chlorku amonu z réznych

zrédel nie moze przekracza¢ maksy-
malnej  dozwolonej  zawartosci
w mieszankach paszowych pelno-
porcjowych  dla  przezuwaczy,
w tym jagniat rzeznych, oraz dla ko-
tow, pséw i loch.

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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