21.3.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 25/97

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/20
(ESB) 2023/1710

fra 7. september 2023

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med ammoniumkléridi sem féouraukefni fyrir 61l jorturdyr og ketti
og hunda, leyfi fyrir blondu med ammoéniumklorioi sem foduraukefni fyrir gyltur (leyfishafi er Latochema
Co. Ltd) og um nidurfellingu 4 framkveemdarreglugerdoum (ESB) nr. 832/2012 og (ESB) 2016/1007 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

2) Blanda med ammoniumkléridi var leyfo til 10 ara sem foduraukefni fyrir eldislomb med framkvaemdarreglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 832/2012 (2) og fyrir jorturdyr, onnur en eldislomb, ketti og hunda med
framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2016/1007 (3).

3) [ samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun leyfis fyrir bléndu
med ammoniumkloridi fyrir 611 jorturdyr, ketti og hunda. T samrami vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd
fram 6nnur umsokn um nyja notkun & peirri bléndu fyrir gyltur. I peim umsoknum var oskad eftir ad aukefnid yroi
flokkad i aukefnaflokkinn ,,dyrarektaraukefni og virka hopinn ,,6nnur dyraraektaraukefni.“ og fylgdu peim upplysingar
og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. og 2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar, eftir pvi sem vid a.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
22. ndévember 2022 (4) ad blanda med ammoniumkloridi sé afram orugg fyrir eldislomb, jorturdyr 6nnur en eldislomb,
ketti og hunda, sem og fyrir neytendur og umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfd sem stendur.
Matvaladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad pessi blanda sé 6rugg og ahrifarik til ad leekka syrustig i
hlandi hja gyltum i vidbdtarmagni sem nemur 5 000 mg/kg fodurs fra 9. til 11. viku medgongu og fra 15. viku
medgongu til fyrstu viku mjolkurskeids og ad hin sé drugg fyrir neytendur og umhverfid pegar hin er notud sem
foduraukefni fyrir gyltur. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad lita atti 4 blonduna sem
hugsanlegan dndunarfeeranemi en hvorki sem hudnamir né ertandi fyrir hid. Hin gat ekki komist ad nidurstodu um
augnertingarmatt hennar. Matveeladryggisstofnunin taldi ad ekki veeri porf 4 sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni
setningu 4 markad.

(*) Pessi ESB-ger0 birtist i Stjtio. ESB L 221, 8.9.2023, bls. 37. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2024 fra
2. febriar 2024 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(?) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 832/2012 fra 17. september 2012 um leyfi fyrir ammoéniumklorioblondu sem
foéduraukefni fyrir eldislomb (leyfishafi er Latochema Co. Ltd) (Stjtid. ESB L 251, 18.9.2012, bls. 27).

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/1007 fra 22. juni 2016 um leyfi fyrir ammoéniumklorioi sem foduraukefni
fyrir jorturdyr, 6nnur en eldislomb, ketti og hunda (leyfishafi er Latochema Co. Ltd) (Stjtid. ESB L 165, 23.6.2016, bls. 10).

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(1), 7696.
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5) [ samreemi vid a- og c-lid 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 378/2005 (5) taldi tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem var sett & fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstddur og tilmeli sem fengust ur fyrra
mati vardandi adferdir sem eru notadar vegna eftirlits med blondu med ammoniumkloridi i fodri séu gildar og
videigandi fyrir niverandi umsoknir.

6) Mat & blondu med ammoéniumklorioi synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad @tti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu fyrir 61l jorturdyr, ketti og
hunda og leyfa @tti notkun aukefnisins fyrir gyltur. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad gera @tti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med ammoniumkloridi sem foduraukefni fyrir 611 jorturdyr, ketti og hunda leidir ad
fella etti framkvaemdarreglugerdir (ESB) nr. 832/2012 og (ESB) 2016/1007 ur gildi.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni* og virka hopnum ,,0nnur dyraraektaraukefni“ og er
tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad fyrir jorturdyr, ketti og hunda med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hépnum ,,6nnur dyrarektaraukefni® og er tilgreind i
vidaukanum, er leyf0 fyrir gyltur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

3. gr

Niourfelling

Reglugerdir (ESB) nr. 832/2012 og (ESB) 2016/1007 eru felldar ur gildi.

4. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkveemd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i foori (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 7. september 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
. : o 10c : : inniha inniha .
MUMET - Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnmg., ejfnaformula, ysing, Tegund ef’)a Hémarks Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefn- greiningaradferd flokkur dyra aldur mg aukefnis/kg heilf6durs
isins med 12% rakainnihaldi
Flokkur dyrarektaraukefna. Virkur hépur: é6nnur dyrarzektaraukefni (l;ekkun syrustigs i hlandi)

4d7

Latochema Co
Ltd

Ammon-
fumkl16rio

Samsetning aukefnis

Blanda
>99,5%

med ammoniumklorioi

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Ammoniumkloérid > 99,5%
Efnaformutila: NH4Cl

CAS-nr.: 12125-02-9

Natriumklorid < 0,5% Framleitt
med efnasmidi

Greiningaradferd (')

Magnékvordun ammoniumklorids i
foduraukefni: titrun med natrium-
hydroxidi (Evropska lyfjaskrain,
lysing efnis 0007) eda titrun med
silfurnitrati (sameiginleg sérfred-
inganefnd Matvala- og landbun-
adarstofnunar Sameinudu pjoédanna
og Alpjodaheilbrigdismala-
stofnunarinnar

um aukefni i

matvaelum,  gadalysing  efnis

,ammoniumklorid®).

Eldislomb — — 10 000
Jorturdyr — — 5000/
Onnur en 10 000
eldislomb

Kettir og — — 5000
hundar

Gyltur — — 5000

[ notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forblondunum skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stddugleika vid
hitamedhondlun.

. Aukefnid skal notad i foour i formi

forblondu.

. AQ pvi er vardar eldislomb skal nota

aukefnid & fodrunartimabili sem er
ekki lengra en prir manudir.

. Ad pvi er vardar jorturdyr 6nnur en

eldislomb skal nota aukefni vid eftir-
farandi skilyrdi:

— hémarksinnihald sem  nemur
5 000 mg af aukefni/kg heilfodurs
4 fodrunartimabili sem er ekki
lengra en prir manudir eda

— hémarksinnihald sem  nemur
10 000 mg af aukefni/kg heilf6d-
urs 4 fodrunartimabili sem er ekki
lengra en prir manudir.

. Ad pvi er vardar gyltur skal einungis

nota aukefnid fra 9. til 11. viku
medgdngu og fra 15. viku medgdéngu

til fyrstu viku mjolkurskeios.

28. september 2033
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AQ pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodurfyr-
irteekja koma a verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri dhettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
ey0a pessari ahattu skal nota
personuhlifar, s.s. augn- og dndunar-
vorn, vid notkun & aukefninu og
forbléndunum.

Blanda o6likra ammoniumkléridsgjafa
skal ekki vera yfir leyfilegu hamarks-
gildi i heilf6ori fyrir jorturdyr, p.m.t.
eldislomb, ketti, hunda og gyltur.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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