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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFOJRELSESFORORDNING (EU) 2023/1682
af 29. juni 2023

om forleengelse af godkendelsen af dimethylglycinnatriumsalt som tilsetningsstof til foder til
slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen er: Taminco BV) og ophavelse af Kommissionens
gennemfeorelsesforordning (EU) nr. 371/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Dimethylglycinnatriumsalt blev ved Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 371/2011 godkendt for en
periode pa 10 &r som fodertilsatningsstof til slagtekyllinger (3.

(3)  Der er i henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om forlaengelse af
godkendelsen af dimethylglycinnatriumsalt som tilsaetningsstof til foder til slagtekyllinger med anmodning om, at
tilseetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilsetningsstoffer: (forbedring af zootekniske parametre)«. Ansggningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til forordningens artikel 14, stk. 2.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 5. maj 2021 (}), at
ansggeren har fremlagt dokumentation for, at tilsetningsstoffet fortsat er sikkert for slagtekyllinger, forbrugerne og
miljget under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede ogsd, at
tilseetningsstoffet ikke er hudirriterende, men kan vere irriterende for gjne eller vaere hudsensibiliserende.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 371/2011 af 15. april 2011 om godkendelse af dimethylglycinnatriumsalt som
tilsaetningsstof til foder til slagtekyllinger (EUT L 102 af 16.4.2011, s. 6).

() EFSA Journal 2021;19(5):6621.
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(5)  Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 371/2011 indeholder fejlagtigt en beskrivelse af den funktionelle
gruppe »zootekniske tilsetningsstoffer (forbedring af zootekniske parametre)«. Det fremgédr af udtalelse af
7. december 2010 () fra den Europeziske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoritetenc), at tilsaetningsstoffet har
potentiale til at forbedre ydelsen hos slagtekyllinger. Udtrykket »zooteknisk« er for generisk og kan omfatte
forskellige funktioner uden dog at udtrykke tilsaetningsstoffets specifikke virkninger. For at vaere i overensstemmelse
med autoritetens udtalelse ber fodertilsetningsstoffets funktionelle gruppe derfor henvise til forbedringen af
ydelsesparametrene. Desuden konkluderede autoriteten i sin udtalelse af 7. december 2020 (°), at tilsaetningsstoffet
er effektivt ved et niveau pa 1 000 mg/kg, og derfor ber der fastsattes et minimumsniveau.

(6) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra c), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 () fandt det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, at konklusionerne og anbefalingerne i den tidligere
vurdering finder anvendelse pd den aktuelle ansegning.

(7)  Vurderingen af dimethylglycinnatriumsalt viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af dette tilsetningsstof ber derfor forlenges. Kommissionen mener
desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for
sundheden hos brugerne af tilsatningsstoffet.

(8)  Som folge af forlengelsen af godkendelsen af dimethylglycinnatriumsalt som fodertilsetningsstof ber gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 371/2011 ophaves.

(9)  Ibetragtning af at den funktionelle gruppe skal fremga af etiketten pé fodertilsatningsstoffet og pé forblandinger og
foderblandinger, der indeholder det, er det nedvendigt at fastsatte en overgangsperiode for at give ledere af
foderstofvirksomheder mulighed for at foretage de nedvendige tilpasninger at mearkningen.

(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »andre zootekniske tilsetningsstoffer: (forbedring af ydelsesparametre)«, forleenges pé de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophevelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 371/2011

Gennemforelsesforordning (EU) nr. 371/2011 ophaves.

(*) EFSA Journal 2011: 9(1):1950.

() EFSA Journal 2021;19(5):6621.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).
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Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte stof og forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og market for den
24. marts 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 24. september 2023, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte stof, som er produceret og market for den
24. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 24. september 2023, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til slagtekyllinger.
Artikel 4
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den 29. juni 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsaetnings-
stoffets
identifika-
tionsnum-
mer

Navn pd
indehaveren af
godkendelsen

Tilsatningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse,
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

Minimum-

sindhold

Maksi-
mumsind-

hold

Andre bestemmelser

mg tilsetningsstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Godkendelse gyldig
til

Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilszetningsstoffer (forbedring af ydelsesparametren

e)

4d4

Taminco BV.

Dimethylglycin-
natriumsalt

Tilseetningsstoffets sammenseetning
Dimethylglycinnatriumsalt med en renhed
pd mindst 97 %

Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Natrium-N,N-dimethylglycin produceret ved
kemisk syntese.

Dimethylaminoethanol (DMAE) < 0,1 %
Kemisk formel: C,HsNO,Na
CAS-nummer: 18319-88-5

EINECS-nr.: 242-206-5

Analysemetode (")

Til bestemmelse af det samlede indhold af
dimethylglycinnatriumsalt i
tilseetningsstoffet og forblandingerne:

vaskekromatografi (HPLC) med diodear-
raydetektion (DAD) ved 193 nm.
Til bestemmelse af aktivstoffet i
foderblandinger:

Gaskromatografi (GC) under anvendelse
af forkolonnederivatisering og flammeio-
niseringsdetektion (FID).

Slagtekyllin-
ger

1000

1000

Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastlegge
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger for
brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne med
henblik pd at imedegd
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse
risiciikke kan fjernes eller
begranses gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne
anvendes med personlige
varnemidler som
dndedreetsvern og gjen-
og hudbeskyttelse.

24. september
2033

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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