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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/1708 DER KOMMISSION
vom 7. September 2023

zur Verlingerung der Zulassung von Harnstoff als Futtermittelzusatzstoff fiir Wiederkiuer mit voll
entwickeltem Pansen und zur Aufhebung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 839/2012

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

)

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verlangerung einer solchen Zulassung.

Harnstoff wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 839/2012 der Kommission (%) fiir die Dauer von zehn
Jahren als Futtermittelzusatzstoff fiir Wiederkduer mit voll entwickeltem Pansen zugelassen.

Gemif$ Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlingerung der Zulassung
von Harnstoff als Futtermittelzusatzstoff fiir Wiederkduer mit voll entwickeltem Pansen gestellt; in diesem
Zusammenhang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische
Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe ,Harnstoft und seine Derivate” beantragt. Dem Antrag waren die gemaf§
Artikel 14 Absatz 2 der genannten Verordnung vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behérde®) zog in ihrem Gutachten vom
11. Januar 2023 (*) den Schluss, dass der Antragsteller den Nachweis erbracht habe, dass der Zusatzstoff unter den
derzeitigen Zulassungsbedingungen fiir die Zieltierarten, die Verbraucher und die Umwelt weiterhin sicher ist. Da
keine neuen Informationen vorliegen, die die Sicherheit des Zusatzstoffs fiir die Verwender belegen, konnte die
Behorde keine Schlussfolgerung zur Sicherheit der Verwender ziehen. Die Behorde wies ferner darauf hin, dass die
zuvor getroffene Schlussfolgerung zur Wirksamkeit nach wie vor giiltig ist. Besondere Vorgaben fir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde nicht fiir notwendig.

Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor ist der Auffassung, dass die Schlussfol-
gerungen und Empfehlungen, die bei der Bewertung hinsichtlich der Analysemethode von Harnstoff als Futtermittel-
zusatzstoff im Rahmen der vorherigen Zulassung gezogen wurden, fiir den vorliegenden Antrag giiltig und
anwendbar sind. Gemidfl Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (¥) ist
daher kein Evaluierungsbericht des Referenzlabors erforderlich.

Angesichts der obigen Ausfithrungen ist die Kommission der Ansicht, dass die Bedingungen fur eine Zulassung
gemdfd Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 18312003 erfiillt sind. Daher sollte die Zulassung fiir diesen Zusatzstoft
verlingert werden. Ferner ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden
sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu vermeiden.

Infolge der Verlingerung der Zulassung von Harnstoff als Futtermittelzusatzstoff sollte die Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 839/2012 aufgehoben werden.

ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 839/2012 der Kommission vom 18. September 2012 zur Zulassung von Harnstoff als Zusatzstoff
in Futtermitteln fiir Wiederkduer (ABL L 252 vom 19.9.2012, S. 11).

EFSA Journal 2023;21(2):7821.

Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Marz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8).
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(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Standigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Verlingerung der Zulassung
Die Zulassung fiir den im Anhang genannten Stoff, der in die Zusatzstoftkategorie ,ernahrungsphysiologische Zusatzstoffe*
und die Funktionsgruppe ,Harnstoff und seine Derivate” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefiihrten
Bedingungen verldngert.

Artikel 2

Aufhebung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 839/2012

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 839/2012 wird aufgehoben.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 7. September 2023

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Mindestge-

Kennnum- halt Hochstgehalt
mer des Zusatzstoff | Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, | Tierart oder Hochstalt Sonstice Besti Geltungsdauer
Zusatzst- sto Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie ochstatter mg Zusatzstoff/kg onstige bestimmungen der Zulassung
offs Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Harnstoff und seine Derivate
3d1 Harnstoff | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Wiederkauer 8800 |1. In der Gebrauchsanleitung des Zusatzs-| 28. September
Harnstoffgehalt: mindestens 97 % mit voll toffs und von Futtermitteln, die diesen 2033
Stickstoffgehalt: 46 % entwickeltem enthalten, ist Folgendes anzugeben:
Fest Pansen ,Harnstoff darf nur an Tiere mit
entwickeltem Pansen verfiittert werden.
Charakterisierung des Wirkstoffs Die Dosis von Harnstoff im Futter sollte
Diaminomethanon, CAS- nach und nach bis zur Hochstdosierung
Nummer 57-13-6, chemische Formel: gesteigert werden. Die Hochstdosis sollte
(NH,),CO nur zusammen mit Futter gegeben
: werden, das reich an leicht verdaulichen
A”naly'semeth'o de (') Kohlehydraten und arm an 16slichem
Fiir die Bestimmung des Stickstoff ist.
G‘esgmtst.lckstoffs im Zusatzstoff: Hochstens 30 % des Gesamtstickstoffs in
Titrimetrie (EN 15478) der Tagesration sollten aus Harnstoff-N
Fiir die Bestimmung des Biuret-Anteils stammen.”
am Gesamtstickstoff im Zusatzstoff:
2. Die Futtermittelunternehmer miissen fiir

Spektrophotometrie (EN 15479)

Zur Bestimmung von Harnstoff in
Vormischungen, Mischfuttermitteln und
Einzelfuttermitteln: Spektrophotometrie
(Anhang III Teil D der Verordnung (EG)
Nr. 152/2009)

die Verwender des Zusatzstoffs und der
Vormischungen operative Verfahren und
organisatorische Maffnahmen festlegen,
um potenzielle Risiken aufgrund der Ver-
wendung zu vermeiden. K6nnen diese Ri-
siken durch solche Verfahren und Maf-
nahmen nicht beseitigt werden, so sind
Zusatzstoff und Vormischungen mit per-
sonlicher Haut-, Augen- und Atem-
schutzausriistung zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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