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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231708
av den 7 september 2023

om fo6rlingning av godkinnandet av urea som fodertillsats fér idisslare med fungerande vdm och om
upphivande av genomforandeférordning (EU) nr 839/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som géller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Urea godkindes for tio ar som fodertillsats for idisslare med fungerande vdm genom kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 839/2012 ().

(3)  Enansokan om forlingning av godkidnnandet av urea som fodertillsats for idisslare med fungerande vdm har limnats
in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att tillsatsen infors i kategorin
"ndringstillsatser” och i den funktionella gruppen "urinimne och derivat ddrav”. Till ansokan bifogades de uppgifter
och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 i den férordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 11 januari
2023 () att s6kanden hade limnat beldgg for att tillsatsen under nuvarande godkéinda anvindningsvillkor ar fortsatt
siker for mélarter, konsumenter och miljon. Eftersom det inte inkommit ndgra nya uppgifter som ger beldgg for att
tillsatsen dr siker for anvdndaren kunde livsmedelsmyndigheten inte dra nigon slutsats om sdkerheten for
anvindaren. Livsmedelsmyndigheten angav ocksa att den tidigare slutsatsen om effektiviteten fortfarande ar giltig.
Den ansdg inte att det beh6vs ndgra sirskilda krav pa 6vervakning efter utsldppandet pd marknaden.

(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoden for urea som fodertillsats i samband med det tidigare
godkdnnandet ar giltiga och tillimpliga pd den aktuella ans6kan. I enlighet med artikel 5.4 ¢ i kommissionens
forordning (EG) nr 378/2005 (*) behovs dirfor ingen utvarderingsrapport frdn referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkinnandet av tillsatsen bor dirfor forlingas. Kommissionen anser dessutom att
lampliga skyddsétgdrder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(7)  Till foljd av det forlingda godkidnnandet av urea som fodertillsats bor genomférandeforordning (EU) nr 839/2012
upphévas.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) nr 839/2012 av den 18 september 2012 om godkinnande av urea som fodertillsats for
idisslare (EUT L 252, 19.9.2012,s. 11)

() EFSA Journal, vol. 21(2023):2, artikelnr 7821.

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forlingning av godkinnandet

Godkannandet av det 4mne i kategorin "niringstillsatser” och den funktionella gruppen "urindmne och derivat dirav” som
anges i bilagan forldngs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Upphiivande av genomforandeforordning (EU) nr 839/2012

Genomf6randeforordning (EU) nr 839/2012 ska upphora att gilla.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Lagsta halt | Hogsta halt
identifier- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hoesta lder Ovriea bestimmelser Godkinnandet
ingsnum- s beskrivning, analysmetod djurkategori g mg tillsats/kg helfoder med 8 giller till och med
mer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: urinimne och derivat dirav

3d1

Urea

Tillsatsens sammansdttning
Ureahalt: minst 97 %
Kvavehalt: 46 %

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Diaminometanon, CAS-nr 57-13-6,
kemisk formel: (NH,),CO

Analysmetod (")
Bestimning av totalkvave i tillsatsen:
Titrering (EN 15478)

Bestdmning av den mingd kvive som
biuret tillfor totalkvavet i tillsatsen:
Spektrofotometri (EN 15479)

Bestdmning av halten urea i
forblandningar, foderblandningar och
foderrdvaror: Spektrofotometri (avsnitt
D i bilaga III till férordning (EG)

nr 152/2009)

Idisslare med
fungerande
vam

8800

1.

Ange foljande i bruksanvisningen for till-
satsen och foder innehéllande den:
”Urea far endast ges till djur med
fungerande vim. Mangden urea i foder
ska okas gradvis upp till den hogsta
tillitna halten. Den hogsta tilldtna halten
urea bor endast ges tillsammans med
foder som innehéller stora mangder
lattsmalta kolhydrater och laga halter
16sligt kvave.

Hogst 30 % av dagsbehovet av totalkvive
boér komma frin ureakvive.”

For anviandare av tillsatsen och forbland-
ningarna ska foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisatoriska atgér-
der for att hantera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning. Nir dessa ris-
ker inte kan elimineras genom sddana ru-
tiner och dtgdrder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive hudskydd,
ogonskydd och andningsskydd.

28 september
2033

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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