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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/ 1936 DER KOMMISSION
vom 10. Dezember 2018

zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 371/2011 hinsichtlich des Hochstgehalts
von Dimethylaminoethanol (DMAE)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen 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 Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 13
Absatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung.

(2)  Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 371/2011 der Kommission (%) wurde Dimethylglycin-Natriumsalz fiir
zehn Jahre als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthithner zugelassen.

(3)  Der Zulassungsinhaber hat gemaf8 Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit
Artikel 7 eine Anderung der Zulassungsbedingungen durch Anderung des Herstellungsverfahrens vorgeschlagen.
Zur Stitzung dieses Antrags waren einschldgige Daten beigefiigt. Die Kommission hat diesen Antrag an die
Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) weitergeleitet.

(4)  Die Behorde gelangte in ihrer Stellungnahme vom 17. April 2018 (°) zu dem Schluss, dass der mithilfe des neuen
Herstellungsverfahrens gewonnene Zusatzstoff keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
und Tier oder auf die Umwelt hat. Ferner gelangte sie zu dem Schluss, dass die Wirksamkeit des Zusatzstoffs
durch das Vorhandensein von Dimethylaminoethanol (DMAE) mit einem Gehalt von 0,1 % oder weniger nicht
beeinflusst wird. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde nicht
fur erforderlich. Sie hat aulerdem den Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in
Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung von Dimethylglycin-Natriumsalz, das mithilfe des neuen Herstellungsverfahrens gewonnen wurde,
hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemif§ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt
sind. Daher sollte die Verwendung dieses Stoffs gemifl den Angaben in der vorliegenden Verordnung zugelassen
werden.

(6)  Die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 371/2011 sollte daher entsprechend gedndert werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 371/2011 wird in der vierten Spalte (,Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung, Analysemethode®) unter ,Wirkstoff am Ende Folgendes eingefiigt: ,Dimethylaminoethanol
(DMAE) < 0,1 %"

Artikel 2

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

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 371/2011 der Kommission vom 15. April 2011 zur Zulassung von Dimethylglycin-Natriumsalz als
Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner (Zulassungsinhaber: Taminco N.V.) (ABL. L 102 vom 16.4.2011, S. 6).

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5268.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 10. Dezember 2018

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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