23.2.2018 Amtsblatt der Européischen Union L 53/1

II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/238 DER KOMMISSION
vom 15. Februar 2018

zur Zulassung von Dinatrium-5'-ribonucleotiden, Dinatrium-5'-guanylat und Dinatrium-5'-inosinat
als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(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 Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung. Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemidf der Richtlinie 70/524/EWG
des Rates (?) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Dinatrium-5'-ribonucleotide, Dinatrium-5'-guanylat und Dinatrium-5'-inosinat (im Folgenden die ,betreffenden
Stoffe”) wurden mit der Richtlinie 70/524/EWG auf unbegrenzte Zeit als Zusatzstoffe in Futtermitteln fur alle
Tierarten zugelassen. In der Folge wurden diese Produkte gemidfl Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 als bereits bestehende Produkte in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein
Antrag auf Neubewertung der betreffenden Stoffe als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten gestellt. Der
Antragsteller beantragte die Einordnung dieser Zusatzstoffe in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe*.
Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben
und Unterlagen beigefiigt. Den Antrag fiir Trinkwasser hat der Antragsteller unlingst zuriickgezogen.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) gelangte in ihrem Gutachten
vom 4. Mirz 2014 () zu dem Schluss, dass die betreffenden Stoffe unter den vorgeschlagenen Verwendungsbe-
dingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt
haben. Ferner kam die Behorde zu dem Schluss, dass die betreffenden Stoffe in Futtermitteln eine dhnliche
Funktion haben wie in Lebensmitteln. Die Behorde hat bereits festgestellt, dass die betreffenden Stoffe in
Lebensmitteln wirksam sind, da sie deren Geruch oder Palatabilitit verbessern. Dieses Ergebnis kann daher auf
Futtermittel extrapoliert werden. Den Antrag fiur Trinkwasser hat der Antragsteller zuriickgezogen. Die
betreffenden Stoffe konnen jedoch in Mischfuttermitteln, die tiber das Trinkwasser verabreicht werden, verwendet
werden.

(5)  Es sollten Einschrankungen und Bedingungen vorgesehen werden, um eine bessere Kontrolle zu ermdoglichen. Da
es nicht erforderlich ist, aus Sicherheitsgriinden einen Hochstgehalt festzulegen, und unter Beriicksichtigung der
Neubewertung durch die Behorde sollten auf dem Etikett des Zusatzstoffs empfohlene Gehalte angegeben werden.
Werden solche Gehalte iiberschritten, sollten auf dem Etikett von Vormischungen bzw. in der Kennzeichnung von
Mischfuttermitteln und Einzelfuttermitteln bestimmte Angaben gemacht werden.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(¥ Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1).
(’) EFSA Journal 2014;12(3):3606.



L 53/2 Amtsblatt der Europdischen Union 23.2.2018

(6)  Die Behorde zog aufferdem den Schluss, dass die betreffenden Stoffe aufgrund fehlender Daten als potenziell
gefihrlich fur die Anwender bei Exposition von Haut, Augen und Schleimhiuten sowie beim Einatmen eingestuft
werden sollten. Daher sollten geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden. Besondere Vorgaben fur die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auch den Bericht iiber
die Methode zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(7)  Die Bewertung der betreffenden Stoffe hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemafS Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 18312003, ausgenommen fiir die durch Fermentation hergestellten betreffenden Stoffe,
erfillt sind. Der Antragsteller hat die Zulassung der betreffenden Stoffe beantragt, die durch Fermentation und
eine RNA-Hydrolyse hergestellt werden. Aufgrund fehlender Informationen zu den Produktionsstimmen kann die
Sicherheit der durch Fermentation hergestellten betreffenden Stoffe nicht bewertet werden, wenngleich sie per se
als sicher gelten. Demzufolge sollte die Verwendung der betreffenden Stoffe gemiff den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen und die Zulassung derjenigen Zusatzstoffe, die durch Fermentation
hergestellt wurden, abgelehnt werden.

(8)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir die betreffenden Stoffe aus
Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden,
damit sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergeben.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung

Die im Anhang beschriebenen Stoffe, die in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe” und die Funktionsgruppe
»2Aromastoffe“ einzuordnen sind, werden unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als Futtermittelzusatzstoffe in
der Tierernihrung zugelassen.

Artikel 2
Ablehnung der Zulassung

Die Zulassung von Dinatrium-5'-ribonucleotiden, Dinatrium-5'-guanylat und Dinatrium-5'-inosinat, hergestellt durch
Fermentation, wird abgelehnt.

Artikel 3
Ubergangsmafinahmen

(1) Die im Anhang beschriecbenen Stoffe und die in Artikel 2 genannten Stoffe sowie die diese enthaltenden
Vormischungen, die vor dem 15. Dezember 2018 gemifl den vor dem 15. Mirz 2018 geltenden Bestimmungen
hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und
verwendet werden.

(2)  Misch- und Einzelfuttermittel, die die im Anhang beschriebenen Stoffe und die in Artikel 2 genannten Stoffe
enthalten und vor dem 15. September 2019 gemifs den vor dem 15. Mirz 2018 geltenden Bestimmungen hergestellt
und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet
werden, wenn sie fiir zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

(3)  Misch- und Einzelfuttermittel, die die im Anhang beschriebenen Stoffe und die in Artikel 2 genannten Stoffe
enthalten und vor dem 15. September 2020 gemifl den vor dem 15. Mirz 2018 geltenden Bestimmungen hergestellt
und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet
werden, wenn sie fiir nicht zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.
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Artikel 4
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 15. Februar 2018

Fiir die Kommission
Der Préisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Mindestge- | Hochstge-
Kenn- Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder . halt halt Geltungs-
nummer ) > ) Hochstal- . .
Zulassungs- | Zusatzstoff | Bezeichnung, Beschreibung, Analyse- Tierkate- . . Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zusatz- inhab hod - ter mg Wirkstoff/kg Alleinfut- I
stoffs 1habers methode gorie termittel mit einem Feuch- Zulassung
tigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b635 — Dinatrium- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs | Alle Tier- — — — . Der Zusatzstoff wird Futtermitteln als | 15.3.2028
! : . .
5 -rlbo-. Dinatrium-5'-ribonucleotide arten Vormischung beigegeben.
nucleotid

Charakterisierung des Wirkstoffs

Dinatrium-5’-ribonucleotide: ein
Gemisch aus Dinatrium-5'-guany-
lat (GMP) und Dinatrium-5'-inosi-
nat (IMP).

Hergestellt durch RNA-Hydrolyse.
Reinheit: mind. 97 % bei der Prii-
fung

Chemische Formel:

— C,,H,;N,O,P - nH,0

— C,,H,,N,Na, O,P - nH,0
Analysemethode ()

Zur Identifikation von GMP und
IMP im Futtermittelzusatzstoff:

JECFA-Monografie,  Spezifikatio-
nen fiir Lebensmittelzusatzstoffe:
Dinatrium-5’-ribonucleotide.

Zur Bestimmung von GMP und
IMP im  Futtermittelzusatzstoff
und in Aromastoff-Vormischun-
gen fiir Futtermittel:

Hochleistungsfliissigchromatogra-
fie mit UV-Detektion (HPLC-UV).

. Der

. In der Gebrauchsanweisung fiir den Zu-

satzstoff und die Vormischungen sind
die Lager- und die Stabilititsbedingun-
gen anzugeben.

empfohlene Hochstgehalt des
Wirkstoffs oder der Kombination von
Dinatrium-5-ribonucleotid ~ (2b635),
Dinatrium-5’-guanylat (2b627) und Di-
natrium-5’-inosinat (2b631) betrigt

50 mg/kg Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Fol-

gendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirk-
stoffs oder der Kombination von Dinat-
rium-5’-ribonucleotid,  Dinatrium-5'-
guanylat und Dinatrium-5’-inosinat im
Alleinfuttermittel mit einem Feuchtig-
keitsgehalt von 12 %: 50 mg/kg*.
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Kenn-
nummer
des Zusatz-
stoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung, Analyse-
methode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochstal-
ter

Mindestge-
halt

Hochstge-
halt

mg Wirkstoff/kg Alleinfut-
termittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

5. Auf dem Etikett von Vormischungen

bzw. in der Kennzeichnung von Misch-
futtermitteln und  Einzelfuttermitteln
sind die Funktionsgruppe, die Kenn-
nummer, die Bezeichnung sowie die zu-
gesetzte Menge des Wirkstoffs anzuge-
ben, wenn folgender Gehalt des
Wirkstoffs oder der Kombination von
Dinatrium-5’-ribonucleotid, Dinatrium-
5'-guanylat und Dinatrium-5’-inosinat
im Alleinfuttermittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 % iiberschritten
wird: 50 mg/kg.

. Fir die Nutzer von Zusatzstoff und

Vormischungen miissen die Futtermit-
telunternehmer  operative  Verfahren
und organisatorische Mafnahmen fest-
legen, um Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu ver-
meiden. Koénnen diese Risiken durch
solche Verfahren und Mafinahmen
nicht beseitigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so ist bei der Hand-
habung des Zusatzstoffs und der Vor-
mischungen eine personliche Schutz-
ausriistung zu tragen, einschlieflich
Atemschutz, Schutzbrille und Hand-
schuhen.

2b627

Dinatrium-
5'-guany-
lat

Zusammensetzung des Zusatzstoffs
Dinatrium-5’-guanylat (GMP)
Charakterisierung des Wirkstoffs

Dinatrium-5’-guanylat

Hergestellt durch RNA-Hydrolyse.

Alle Tier-
arten

. Der Zusatzstoff wird Futtermitteln als

Vormischung beigegeben.

. In der Gebrauchsanweisung fiir den Zu-

satzstoff und die Vormischungen sind
die Lager- und die Stabilititsbedingun-
gen anzugeben.

15.3.2028
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Kenn-
nummer
des Zusatz-
stoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung, Analyse-
methode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochstal-
ter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

mg Wirkstoff/kg Alleinfut-
termittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Reinheit: mind. 97 % bei der Prii-
fung

Chemische Formel:
C,oH,,N;Na,0,P - n H,0

CAS-Nummer: 5550-12-9

Analysemethode ()

Zur Identifikation von GMP im
Futtermittelzusatzstoff:

JECFA-Monografie,  Spezifikatio-
nen fiir Lebensmittelzusatzstoffe:
Dinatrium-5’-ribonucleotide.

Zur Bestimmung von GMP im
Futtermittelzusatzstoff und in
Aromastoff-Vormischungen  fir
Futtermittel:

Hochleistungsfliissigchromatogra-
fie mit UV-Detektion (HPLC-UV).

3. Der

empfohlene Hochstgehalt des
Wirkstoffs oder der Kombination von
Dinatrium-5'-ribonucleotid ~ (2b635),
Dinatrium-5’-guanylat (2b627) und Di-
natrium-5'-inosinat (2b631) betrdgt

50 mg/kg Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Fol-

gendes anzugeben:

,Empfohlener Hochstgehalt des Wirk-
stoffs oder der Kombination von Dinat-
rium-5'-ribonucleotid,  Dinatrium-5'-
guanylat und Dinatrium-5’-inosinat im
Alleinfuttermittel mit einem Feuchtig-
keitsgehalt von 12 %: 50 mg/kg"“.

. Auf dem Etikett von Vormischungen

bzw. in der Kennzeichnung von Misch-
futtermitteln und  Einzelfuttermitteln
sind die Funktionsgruppe, die Kenn-
nummer, die Bezeichnung sowie die zu-
gesetzte Menge des Wirkstoffs anzuge-
ben, wenn folgender Gehalt des
Wirkstoffs oder der Kombination von
Dinatrium-5’-ribonucleotid, Dinatrium-
5'-guanylat und Dinatrium-5’-inosinat
im Alleinfuttermittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 % iiberschritten
wird: 50 mg/kg.

9/¢s 1

[3d ]

uoru uaydstedoinyg Jop Ne[gsIury

810T°C'¢T



Kenn-
nummer
des Zusatz-
stoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung, Analyse-
methode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochstal-
ter

Mindestge-
halt

Hochstge-
halt

mg Wirkstoff/kg Alleinfut-
termittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

6. Fiir die Nutzer von Zusatzstoff und

Vormischungen miissen die Futtermit-
telunternehmer  operative ~ Verfahren
und organisatorische Manahmen fest-
legen, um Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu ver-
meiden. Konnen diese Risiken durch
solche Verfahren und Mafinahmen
nicht beseitigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so ist bei der Hand-
habung des Zusatzstoffs und der Vor-
mischungen eine personliche Schutz-
ausriistung zu tragen, einschlieflich
Atemschutz, Schutzbrille und Hand-
schuhen.

2b631

Dinatrium-
5’-inosinat

Zusammensetzung des Zusatzstoffs
Dinatrium-5'-inosinat (IMP)
Charakterisierung des Wirkstoffs
Dinatrium-5'-inosinat

Hergestellt durch RNA-Hydrolyse.

Reinheit: mind. 97 % bei der Prii-
fung

Chemische Formel: C,,H,, N,O,P -
nH,0

CAS-Nummer: 4691-65-0
Analysemethode ()

Zur Identifikation von IMP im
Futtermittelzusatzstoff:

JECFA-Monografie,  Spezifikatio-
nen fir Lebensmittelzusatzstoffe:
Dinatrium-5’-ribonucleotide.

Alle Tier-
arten

. Der empfohlene

. Der Zusatzstoff wird Futtermitteln als

Vormischung beigegeben.

. In der Gebrauchsanweisung fiir den Zu-

satzstoff und die Vormischungen sind
die Lager- und die Stabilititsbedingun-
gen anzugeben.

Hochstgehalt  des
Wirkstoffs oder der Kombination von
Dinatrium-5’-ribonucleotid ~ (2b635),
Dinatrium-5’-guanylat (2b627) und Di-
natrium-5'-inosinat (2b631) betrdgt

50 mg/kg Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %.

15.3.2028
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Kenn-

Name des
nummer
Zulassungs-
des Zusatz- .
inhabers
stoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung, Analyse-
methode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochstal-
ter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

mg Wirkstoff/kg Alleinfut-
termittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Zur Bestimmung von IMP im Fut-
termittelzusatzstoff und in Aro-
mastoff-Vormischungen fiir Futter-
mittel:

Hochleistungsfliissigchromatogra-
fie mit UV-Detektion (HPLC-UV).

4. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Fol-

gendes anzugeben:

,2Empfohlener Hochstgehalt des Wirk-
stoffs oder der Kombination von Dinat-
rium-5'-ribonucleotid,  Dinatrium-5'-
guanylat und Dinatrium-5’-inosinat im
Alleinfuttermittel mit einem Feuchtig-
keitsgehalt von 12 %: 50 mg/kg"“.

. Auf dem Etikett von Vormischungen

bzw. in der Kennzeichnung von Misch-
futtermitteln und  Einzelfuttermitteln
sind die Funktionsgruppe, die Kenn-
nummer, die Bezeichnung sowie die zu-
gesetzte Menge des Wirkstoffs anzuge-
ben, wenn folgender Gehalt des
Wirkstoffs oder der Kombination von
Dinatrium-5’-ribonucleotid, Dinatrium-
5'-guanylat und Dinatrium-5’-inosinat
im Alleinfuttermittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 % tberschritten
wird: 50 mg/kg.

. Fir die Nutzer von Zusatzstoff und

Vormischungen miissen die Futtermit-
telunternehmer  operative ~ Verfahren
und organisatorische Manahmen fest-
legen, um Risiken beim Einatmen und
bei Haut- oder Augenkontakt zu ver-
meiden. Koénnen diese Risiken durch
solche Verfahren und Mafinahmen
nicht beseitigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so ist bei der Hand-
habung des Zusatzstoffs und der Vor-
mischungen eine personliche Schutz-
ausriistung zu tragen, einschlieflich
Atemschutz, Schutzbrille und Hand-
schuhen.

(') Néhere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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