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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 725/2013 DE LA COMISION
de 26 de julio de 2013

relativo a la autorizacion de cloruro de amonio como aditivo en la alimentacién de rumiantes, gatos
y perros (titular de la autorizacién: BASF SE)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal (), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacién
de aditivos en la alimentaciéon animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder dicha autoriza-
cién. El articulo 10 de dicho Reglamento contempla el
reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la
Directiva 70/524/CEE del Consejo (?).

(2)  De conformidad con la Directiva 70/524/CEE, la Direc-
tiva 86/525/CEE de la Comision (*) autorizé el cloruro de
amonio como aditivo en los alimentos para gatos y pe-
rros sin limite de tiempo, y en los alimentos para todos
los animales de compaiifa, salvo los gatos y los perros,
con un limite de tiempo. Posteriormente, este aditivo se
incluy6 en el Registro de aditivos para alimentacion ani-
mal como producto existente, de acuerdo con el articu-
lo 10, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n°® 1831/2003, leido en relaciéon con el
articulo 7 de dicho Reglamento, se presenté una solicitud
para el reexamen del cloruro de amonio como aditivo en
los alimentos para gatos y perros y, de conformidad con
el articulo 7 de dicho Reglamento, para un nuevo uso en
rumiantes, en la que se pedia que dicho aditivo se clasi-
ficara en la categoria de los «aditivos tecnolégicos». Dicha
solicitud iba acompafiada de la informacién y la docu-
mentacién exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3,
del citado Reglamento.

(4)  En su dictamen de 24 de mayo de 2012 (%), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») con-
cluyé que, en las condiciones de utilizacién propuestas, el
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cloruro de amonio no tiene efectos adversos para la
sanidad animal, la salud humana o el medio ambiente.
Reconoci6 que el cloruro de amonio es un potente aci-
dulante urinario y que un aporte complementario de
piensos para rumiantes, gatos y perros da lugar a un
descenso del pH urinario. La Autoridad no considera
que sean necesarias exigencias especificas de seguimiento
posterior a la comercializacion. Verificd asimismo el in-
forme sobre el método de andlisis del aditivo en los
piensos presentado por el laboratorio de referencia esta-
blecido por el Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(5)  La evaluacién del cloruro de amonio muestra que se
cumplen los requisitos de autorizacién establecidos en
el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En
consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo se-
glin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Dado que no hay razones de seguridad que exijan intro-
ducir inmediatamente modificaciones en los requisitos de
autorizacién, conviene permitir un periodo transitorio a
fin de que las partes interesadas puedan prepararse para
cumplir las nuevas exigencias derivadas de la autoriza-
cion.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacion

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
cloruro de amonio especificado en el anexo, perteneciente a la
categoria «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «otros adi-
tivos zootécnicos», en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

Articulo 2
Medidas transitorias

El aditivo especificado en el anexo para la alimentacién de gatos
y perros y los piensos que lo contengan, que hayan sido pro-
ducidos y etiquetados antes del 16 de agosto de 2015 de con-
formidad con las normas aplicables antes del 16 de agosto de
2013 podran seguir comercializandose y utilizindose hasta que
se agoten las existencias.
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Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 26 de julio de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion
y método analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad

madxima

Contenido
minimo

Contenido
méximo

mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacién

Categoria de

aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (reduccién del pH urinario)

4d8

BASF SE

Cloruro de
amonio

Composicion del aditivo

Cloruro de amonio > 99,0 %
(forma sdlida)

Caracterizacion de la sustancia activa
Cloruro de amonio > 99,0 %
NH,Cl, n® CAS: 12125-02-9
Cloruro de sodio < 0,5 %
Obtenido por sintesis quimica -
Meétodo de andlisis ()

Cuantificacién del cloruro de amonio en el
aditivo para piensos: valoracién con hidré-
xido de sodio (monografia de la Farmacopea
Europea 0007) o valoracién con nitrato de
plata (monografia JECFA «cloruro de amo-
nio).

Rumiantes

Gatos y
perros

10 000 du-
rante un pe-
riodo no su-
perior a tres
meses

5000 du-
rante un pe-
riodo supe-

rior a tres

meses

5000

1. El aditivo se incorporard al pienso en
forma de premezcla.

2. Seguridad: durante la manipulacion es
preciso utilizar proteccién respiratoria,
proteccion ocular, guantes y ropa pro-
tectora.

3. La mezcla de fuentes diferentes de clo-
ruro de amonio no debe exceder del
contenido méximo autorizado en los
piensos completos para rumiantes.

16 de agosto
de 2023

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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