8.9.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 221/31

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1708,
annettu 7 pdivind syyskuuta 2023,

urean hyviksynnin uusimisesta mirehtijéiden, joilla on toimiva potsi, rehun lisdaineena ja
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 839/2012 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Urea hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi marehtijéiden, joilla on toimiva potsi, rehun lisdaineena komission
taytantoonpanoasetuksella (EU) N:o 839/2012 (3.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee urean
hyviksynnadn uusimista mérehtijoiden, joilla on toimiva potsi, rehun lisdaineena ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen
lisdaine luokiteltaisiin lisdaineiden luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin "urea ja sen
johdannaiset”. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 11
pdivind tammikuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd hakija on toimittanut ndyttod siitd, ettd lisdaine on
edelleen turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympiristolle nykyisten hyviksymisedellytysten puitteissa. Koska
lisdaineen turvallisuudesta kayttdjille ei ole saatu uusia tietoja, elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehda
pddtelmaa kayttdjien turvallisuudesta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd aiemmin tehty paatelma
tehosta on edelleen pitevd. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jélkeisestd seurannasta ei sen mukaan
tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyvdksynnin yhteydessd
toteutetun rehun lisdaineena kaytettdvdn urean analyysimenetelmdd koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt
pditelmat ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tdihdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY)
N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetd
arviointiraporttia.

(6)  Edelld sanottu huomioon ottaen komissio katsoo, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava. Komissio katsoo
lisdksi, ettd lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Koska urean hyviksynti rehun lisdaineena uusitaan, tiytintoénpanoasetus (EU) N:o 839/2012 olisi kumottava.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 839/2012, annettu 18 péivina syyskuuta 2012, urean hyviksymisestd marehtijoiden rehun
lisdaineena (EUVL L 252, 19.9.2012,s. 11).

() EFSA Journal 2023;21(2):7821.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivdnd maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen
Uusitaan lisdaineiden luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "urea ja sen johdannaiset”
kuuluvan, liitteessd tarkoitetun aineen hyviksynta kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 839/2012 kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 839/2012.

3 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 7 paivind syyskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmadisikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispi-
toisuus

mg lisdainetta | kg tdysrehua,

jonka kosteuspitoisuus on
12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: urea ja sen johdannaiset

3d1

Urea

Lisdaineen koostumus
Ureapitoisuus: vahintdan 97 %
Typpipitoisuus: 46 %

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Diaminometanoni, CAS-numero
57-13-6, kemiallinen kaava: (NH,),CO

Analyysimenetelmd (')

Typen kokonaispitoisuuden
madrittiminen lisdaineesta: Titrimetria
(EN 15478)

Biureetin madrittdminen lisdaineen
sisaltiman typen kokonaispitoisuudesta:
Spektrofotometria (EN 15479)

Ureapitoisuuden maarittdminen
esiseoksista, rehuseoksista ja
rehuaineista: Spektrofotometria
(asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd
Il oleva D kohta)

Mirehtijat,
joilla on
toimiva potsi

8 800

1.

Lisdaineen ja sitd sisdltivin rehun kiyt-
toohjeissa on mainittava seuraavat tiedot:
”Ureaa saa antaa vain eldimille, joilla on
toimiva potsi. Urean mddrad on listtiva
vihitellen ennen enimmadisannoksen
antamista. Vain sellainen ruokinta, joka
sisltdd paljon hyvin sulavia
hiilihydraatteja ja vihan liukenevaa
typped, saa sisiltdd enimmaispitoisuuden
ureaa.

Enintddn 30 % typen paivittdisestd
kokonaissaannista saa olla periisin
ureatypesta.”

Rehualan toimijoiden on vahvistettava li-
sdaineen ja esiseosten kdyttijid varten toi-
mintamenettelyt ja jdrjestelyt lisdaineen
kdytostd aiheutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voida niiden
menettelyjen ja jirjestelyjen avulla pois-
taa, lisdainetta ja esiseoksia kisiteltdessd
on kaytettiva iho-, silmé- ja hengityssuo-
jaimia.

28. syyskuuta
2033

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta:https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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