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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessa hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/238,
annettu 15 pdivind helmikuuta 2018,

dinatrium-5'-ribonukleotidien, dinatrium-5'-guanylaatin ja dinatrium-5’-inosinaatin hyviksymisesti
kaikkien eliinlajien rehun lisiaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Mainitun asetuksen 10 artiklassa sdddetdin
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
mukaisesti.

Dinatrium-5’-ribonukleotidit, dinatrium-5'-guanylaatti ja dinatrium-5'-inosinaatti, jiljempind ’asianomaiset
aineet’, hyviksyttiin ilman aikarajoitusta direktiivin 70/524/ETY mukaisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina.
Kyseiset tuotteet kirjattiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevina tuotteina
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 7 artiklan kanssa,
toimitettiin hakemus, joka koskee asianomaisten aineiden uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina. Hakija pyysi, ettd asianomaiset lisdaineet luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet”.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat. Myohemmin hakija perui hakemuksen juomaveden osalta.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 4 paivani
maaliskuuta 2014 antamassaan lausunnossa (}), ettd asianomaisilla aineilla ei ehdotettujen kiyttoedellytysten
mukaisesti rehussa kiytettyna ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen eikd ymparistoon.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd asianomaisten aineiden tehtdvd rehussa on samankaltainen
kuin elintarvikkeissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen on jo todennut, ettd asianomaiset aineet ovat
elintarvikkeissa vaikuttavia, silld ne lisdavit elintarvikkeen tuoksua tai tekevit siitdi maistuvamman. Sen vuoksi
timd pddtelmd voidaan ekstrapoloida koskemaan rehua. Hakija perui hakemuksen juomaveden osalta.
Asianomaisia aineita voidaan kuitenkin kayttad rehuseoksissa, jotka myohemmin annostellaan veden mukana.

Olisi vahvistettava rajoituksia ja edellytyksid, jotta valvonta sujuisi paremmin. Koska turvallisuuteen liittyvit syyt
eivit edellytd enimmidispitoisuuden vahvistamista ja kun otetaan huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen
suorittama uudelleenarviointi, suositellut pitoisuudet olisi ilmoitettava lisdaineen etiketiss. Jos kyseiset pitoisuudet
ylittyvit, tietyt tiedot olisi ilmoitettava esiseosten etiketissé ja rehuaineiden ja rehuseosten merkinnoissa.

(') EUVLL 268, 18.10.2003,s. 29.
(¥) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paiviand marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
(’) EFSA Journal 2014;12(3):3606.
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(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd tietojen puuttuessa asianomaisia aineita olisi pidettdva
mahdollisesti vaarallisina tyontekijéille iho-, silmi- tai limakalvokosketuksen tai hengitysteitse tapahtuvan
altistumisen kautta. Ndin ollen olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.
Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti myos asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman, rehun lisdaineiden analyysimenetelmid koskevan raportin.

(7)  Asianomaisten aineiden arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdadetyt hyvaksynnin
edellytykset tdyttyvit kdymisreaktiolla valmistettuja asianomaisia aineita lukuun ottamatta. Hakija haki kdymisre-
aktiolla ja RNA:n hydrolyysilla valmistettujen asianomaisten aineiden hyvaksyntdd. Koska tuotantokannoista ei ole
tietoa, ei ole mahdollista arvioida kdymisreaktiolla valmistettujen asianomaisten aineiden turvallisuutta huolimatta
siitd, ettd ne ovat sindllddn turvallisia. Sen vuoksi asianomaisten aineiden kiytto timin asetuksen liitteessd
kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttiva ja kdymisreaktiolla valmistettujen kyseisten lisdaineiden hyviksynti evittivi.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvdt syyt eivdt edellytd asianomaisten aineiden hyvaksynnin edellytyksiin tehtivien
muutosten valitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyvaksynnastd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytddn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aromiaineet” kuuluvat, liitteessd
tarkoitetut aineet eldinten ruokinnassa kdytettdvina lisdaineina kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Epdiminen
Evitddn kadymisreaktiolla valmistettujen dinatrium-5’-ribonukleotidien, dinatrium-5’-guanylaatin ja dinatrium-5'-
inosinaatin hyviksynti.
3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tismennettyjen ja 2 artiklassa mainittujen aineiden ja kyseisid aineita sisdltivien esiseosten, jotka
on ennen 15 piivdd joulukuuta 2018 valmistettu ja varustettu merkinnéilli ennen 15 pdivdd maaliskuuta 2018
voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyjd ja 2 artiklassa mainittuja aineita sisaltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on
ennen 15 pdivdd syyskuuta 2019 valmistettu ja varustettu merkinnéilldi ennen 15 pdivdd maaliskuuta 2018 voimassa
olleiden sddntdjen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu
elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessd tdsmennettyjd ja 2 artiklassa mainittuja aineita sisiltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on
ennen 15 pdivdd syyskuuta 2020 valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 15 pdivdd maaliskuuta 2018 voimassa
olleiden sddnt6jen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille
kuin elintarviketuotantoeldimille.
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4 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 15 paivana helmikuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Vahimmiis- | Enimmaispi-
Lisiiai Hyvik- pitoisuus toisuus Hyvak-
1saaineen . - 11 ss ge . .
. synnin s Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai | Enimmdi- s synnin
tunniste- - Lisdaine . N . s . i Muut médrdykset .
numero haltijan kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta/kg tdys- voimassaolo
nimi rehua, jonka kosteuspitoi- paittyy
suus on 12 %
Luokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: aromiaineet
2b635 — Dinatrium-5'- | Lisdaineen koostumus Kaikki — — — . Lisdaine on sekoitettava rehuun esi- | 15.3.2028
ribonukleotidi | . o er b0 Keotidit elainlajit seoksena.

Tehoaineen kuvaus
Dinatrium-5'-ribonukleotidit: ~ di-
natrium-5’-guanylaatin (GMP) ja
dinatrium-5’-inosinaatin (IMP)
seos.

Valmistettu RNA:n hydrolyysilla
Puhtaus: vih. 97 %

Kemiallinen kaava:

— C,,H,N,0,P - nH,0

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

GMP:n ja IMP:n tunnistaminen re-
hun lisdaineesta:

JECFA:n monografia, elintarvikeli-
sdaineiden eritelmdt: dinatrium-
5’-ribonukleotidit.

GMP:n ja IMP:n madrittdminen re-
hun lisdaineesta ja aromien esi-
seoksesta:

korkean erotuskyvyn nestekroma-
tografia  yhdessi ~ UV-detektion
kanssa (HPLC-UV).

. Tehoaineen tai

. Lisdaineen ja esiseosten kayttooh-

jeissa on mainittava varastointia ja
stabiiliutta koskevat edellytykset.

dinatrium-5’-ribo-
nukleotidin (2b635), dinatrium-5’-
guanylaatin (2b627) ja dinatrium-
5'-inosinaatin (2b631) yhdistelmin
suositeltu enimmdispitoisuus:

50 mg/kg tdysrehua, jonka kosteus-
pitoisuus on 12 %.

. Lisdaineen etiketissi on oltava seu-

raavat tiedot:

"Tehoaineen tai dinatrium-5’-ribo-
nukleotidin,  dinatrium-5'-guany-
laatin ja dinatrium-5’-inosinaatin
yhdistelmin suositeltu enimmaispi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, on 50 mg/kg”.
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmidispi-
toisuus

mg tehoainetta/kg tdys-
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %

Muut méidrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo

paittyy

5. Tehoaineen funktionaalinen ryhmi,

sen tunnistenumero, nimi ja lisdtty
mdird on ilmoitettava esiseosten
etiketissd ja rehuaineiden ja rehu-
seosten merkinndissd, jos seuraava
tehoaineen tai dinatrium-5’-ribo-
nukleotidin, dinatrium-5’-guanylaa-
tin ja dinatrium-5'-inosinaatin yh-
distelmdn  pitoisuus  tdysrehussa,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %,

ylittyy: 50 mg/kg.

. Rehualan toimijoiden on vahvistet-

tava lisdaineen ja esiseosten kayttdjid
varten toimintamenettelyt ja jdrjes-
telyt hengitysteitse tai iho- ja silma-
kosketuksesta aiheutuvasta altistuk-
sesta johtuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos tallaisia riskejd ei voida
poistaa tai vdhentdd minimiin ky-
seisten menettelyjen ja jdrjestelyjen
avulla, lisdainetta ja esiseoksia kdsi-
teltdessd on kéytettdvd henkilonsuo-
jaimia, mukaan lukien hengityssuo-
jaa, turvalaseja ja -hansikkaita.

2b627

Dinatrium-5'-
guanylaatti

Lisdaineen koostumus
Dinatrium-5’-guanylaatti (GMP)
Tehoaineen kuvaus
Dinatrium-5’-guanylaatti

Valmistettu RNA:n hydrolyysilla

Kaikki
eldinlajit

. Lisdaine on sekoitettava rehuun esi-

seoksena.

. Lisdaineen ja esiseosten kayttooh-

jeissa on mainittava varastointia ja
stabiiliutta koskevat edellytykset.

15.3.2028
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmidispi-
toisuus

mg tehoainetta/kg tdys-
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %

Muut méidrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paittyy

Puhtaus: vih. 97 %

Kemiallinen kaava:
C,oH,,N;Na,0,P - n H,0

CAS-numero: 5550-12-9

Analyysimenetelma (!)

GMP:n tunnistaminen rehun li-
sdaineesta:

JECFA:n monografia, elintarvikeli-
sdaineiden eritelmit: dinatrium-
5’-ribonukleotidit.

GMP:n mdirittiminen rehun li-
sdaineesta ja aromien esiseoksesta:

korkean erotuskyvyn nestekroma-
tografia  yhdessi ~ UV-detektion
kanssa (HPLC-UV).

3. Tehoaineen tai dinatrium-5’-ribo-

nukleotidin (2b635), dinatrium-5’-
guanylaatin (2b627) ja dinatrium-
5'-inosinaatin (2b631) yhdistelmin
suositeltu enimmdispitoisuus:

50 mg/kg tdysrehua, jonka kosteus-
pitoisuus on 12 %.

. Lisdaineen etiketissi on oltava seu-

raavat tiedot:

"Tehoaineen tai dinatrium-5’-ribo-
nukleotidin,  dinatrium-5'-guany-
laatin ja dinatrium-5’-inosinaatin
yhdistelmén suositeltu enimmdispi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, on 50 mg/kg”.

. Tehoaineen funktionaalinen ryhmd,

sen tunnistenumero, nimi ja lisitty
médrd on ilmoitettava esiseosten
etiketissd ja rehuaineiden ja rehu-
seosten merkinndissd, jos seuraava
tehoaineen tai dinatrium-5'-ribo-
nukleotidin, dinatrium-5'-guanylaa-
tin ja dinatrium-5'-inosinaatin yh-
distelmin  pitoisuus  tdysrehussa,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %,

ylittyy: 50 mg/kg.
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmidispi-
toisuus

mg tehoainetta/kg tdys-
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %

Muut méidrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paittyy

6. Rehualan toimijoiden on vahvistet-

tava lisdaineen ja esiseosten kayttéjid
varten toimintamenettelyt ja jirjes-
telyt hengitysteitse tai iho- ja silma-
kosketuksesta aiheutuvasta altistuk-
sesta johtuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos tillaisia riskejd ei voida
poistaa tai vdhentdd minimiin ky-
seisten menettelyjen ja jdrjestelyjen
avulla, lisdainetta ja esiseoksia kdsi-
teltdessd on kaytettdvd henkilonsuo-
jaimia, mukaan lukien hengityssuo-
jaa, turvalaseja ja -hansikkaita.

2b631

Dinatrium-5'-
inosinaatti

Lisdaineen koostumus
Dinatrium-5'-inosinaatti (IMP)
Tehoaineen kuvaus
Dinatrium-5'-inosinaatti
Valmistettu RNA:n hydrolyysilla
Puhtaus: 97 %

Kemiallinen kaava: C,(H,, N,O,P -
nH,0

CAS-numero: 4691-65-0
Analyysimenetelmad ()

IMP:n tunnistaminen rehun lisdai-
neesta:

JECFA:n monografia, elintarvikeli-
sdaineiden eritelmdt: dinatrium-
5’-ribonukleotidit.

Kaikki
eldinlajit

. Tehoaineen tai

. Lisdaine on sekoitettava rehuun esi-

seoksena.

. Lisdaineen ja esiseosten kayttooh-

jeissa on mainittava varastointia ja
stabiiliutta koskevat edellytykset.

dinatrium-5’-ribo-
nukleotidin (2b635), dinatrium-5’-
guanylaatin (2b627) ja dinatrium-
5'-inosinaatin (2b631) yhdistelmin
suositeltu enimmaispitoisuus:

50 mg/kg tdysrehua, jonka kosteus-
pitoisuus on 12 %.

15.3.2028
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- Hyvik-
Lisdaineen yval
. synnin
tunniste- "
haltijan
numero L
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmidispi-
toisuus

mg tehoainetta/kg tdys-
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %

Muut méidrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paittyy

IMP:n mddrittiminen rehun lisdai-
neesta ja aromien esiseoksesta:

korkean erotuskyvyn nestekroma-
tografia  yhdessi ~ UV-detektion
kanssa (HPLC-UV).

4. Lisdaineen etiketissd on oltava seu-

raavat tiedot:

"Tehoaineen tai dinatrium-5'-ribo-
nukleotidin,  dinatrium-5'-guany-
laatin ja dinatrium-5’-inosinaatin
yhdistelmén suositeltu enimmdispi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, on 50 mg/kg”.

. Tehoaineen funktionaalinen ryhmd,

sen tunnistenumero, nimi ja lisitty
mddrd on ilmoitettava esiseosten
etiketissd ja rehuaineiden ja rehu-
seosten merkinnoissa, jos seuraava
tehoaineen tai dinatrium-5’-ribo-
nukleotidin, dinatrium-5'-guanylaa-
tin ja dinatrium-5'-inosinaatin yh-
distelmdn  pitoisuus  tdysrehussa,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %,

ylittyy: 50 mg/kg.

. Rehualan toimijoiden on vahvistet-

tava lisdaineen ja esiseosten kayttdjid
varten toimintamenettelyt ja jdrjes-
telyt hengitysteitse tai iho- ja silma-
kosketuksesta aiheutuvasta altistuk-
sesta johtuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos tillaisia riskejd ei voida
poistaa tai vdhentdd minimiin ky-
seisten menettelyjen ja jdrjestelyjen
avulla, lisdainetta ja esiseoksia kasi-
teltdessd on kéytettdva henkilonsuo-
jaimia, mukaan lukien hengityssuo-
jaa, turvalaseja ja -hansikkaita.

(') Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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