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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1708,
7. september 2023,
milles kisitletakse karbamiidi normaalse vatsatalitlusega miletsejaliste soodalisandina kasutamise loa
kehtivuse pikendamist ja millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirus (EL) nr 839/2012
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mairust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Midruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

Komisjoni rakendusmiirusega (EL) nr 839/2012 (3 anti kiimneks aastaks luba kasutada karbamiidi normaalse
vatsatalitlusega maletsejaliste soodalisandina.

Kooskélas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 esitati taotlus pikendada karbamiidi normaalse
vatsatalitlusega miletsejaliste soodalisandina kasutamise loa kehtivust ning klassifitseerida see soodalisand
soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,karbamiid ja selle derivaadid®. Taotlusele
olid lisatud kdnealuse mairuse artikli 14 I1dikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) jéudis oma 11. jaanuari 2023. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et taotleja on esitanud tdendid selle kohta, et soddalisand on praegu lubatud tingimustel ohutu kdikidele
sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale. Kuna puudub uus teave, mis tdendaks soodalisandi ohutust kasutaja jaoks, ei
saanud toiduohutusamet teha jareldust kasutajate ohutuse kohta. Toiduohutusamet markis ka, et varasem téhusust
kisitlev jareldus jaib kehtima. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve
erindudeid.

Midrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et karbamiidi kui sdddalisandi analiiiisimeetodi
hindamise jdreldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on kohaldatavad kiesolevale
taotlusele. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni mairuse (EU) nr 378/2005 (*) artikli 5 Idike 4
punkti ¢ kohaselt ndutav.

Léhtuvalt iilaltoodust leiab komisjon, et mddruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimused on
tdidetud. Seega tuleks kdnealuse soodalisandi loa kehtivust pikendada. Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased
kaitsemeetmed, et ennetada kahjulikku méju s66dalisandi kasutajate tervisele.

Karbamiidi s66dalisandina kasutamise loa pikendamise tottu tuleks rakendusmédrus (EL) nr 839/2012 kehtetuks
tunnistada.

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusméirus (EL) nr 839/2012, milles kisitletakse karbamiidi lubamist maletsejaliste
soodalisandina (ELT L 252, 19.9.2012, 1k 11).

EFSA Journal 2023; 21 (2): 7821.

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta mdérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
Ik 8).
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(8)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,karbamiid ja selle
derivaadid“ kuuluva aine loa kehtivust pikendatakse kdnealuses lisas sitestatud tingimustel.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 839/2012 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 839/2012 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3
Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 7. september 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Soddalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimumsi-
saldus

Maksimumsi-
saldus

Sisaldus milligrammides
12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: Karbamiid ja selle derivaadid

3d1

Karbamiid

Soddalisandi koostis
Karbamiidisisaldus: vihemalt 97 %
Limmastikusisaldus: 46 %

Tahke

Toimeaine kirjeldus
Diaminometanoon, CASi number
57-13-6, keemiline valem: (NH,),CO

Analiiiisimeetodid ()
Limmastiku iildsisalduse madramine
soodalisandis: titrimeetria (EN 15478)

Biureedi osakaalu mdaramine
soodalisandis leiduvas iildlimmastikus:
spektrofotomeetria (EN 15479)

Eelsegus, segasoodas ja soodamaterjalis
sisalduva karbamiidi mddramine:
spektrofotomeetria (maaruse (EU)

nr 152/2009 Il lisa D osa)

Normaalse
vatsatalitlu-
sega
méletseja-
lised

8 800

1.

Soodalisandi ja seda sisaldava s66da ka-
sutamiseks esitatakse jargmised juhised:
,Karbamiidi s66detakse ainult normaalse
vatsatalitlusega loomadele. Karbamiidi
maksimaalse koguse sootmisele tuleks iile
minna jark-jargult. Maksimumkoguses
karbamiidi tuleks so6ta ainult
toitumisreZiimi puhul, mis sisaldab palju
lihtsalt seeditavaid siisivesikuid ja vihe
lahustuvat limmastikku.

Maksimaalselt 30 % pdevanormi
tildlimmastiku allikaks peaks olema
karbamiidis sisalduv lammastik.“

Soodakditlejad kehtestavad so6dalisandi
ja eelsegude kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud meetmed, mil-
lega vihendatakse nende kasutamisest
tuleneda vdivaid riske. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte korvaldada, kasutatak-
se soodalisandi ja eelsegude kditlemisel
isikukaitsevahendeid naha, silmade ja
hingamiselundite kaitsmiseks.

28. september
2033

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

€C0T'6'8

[ 19 ]

eferea], npir] edooang

celtee 1
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