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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1682,
29. juuni 2023,

milles kisitletakse dimetiiiilgliitsiini naatriumsoola broilerkanade séoédalisandina kasutamise loa
kehtivuse pikendamist (loa hoidja: Taminco BV) ja millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmairus
(EL) nr 371/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmédirusega (EL) nr 371/2011 () anti kiimneks aastaks luba kasutada dimetiiiilgliitsiini
naatriumsoola broilerkanade so6dalisandina.

(3)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 18312003 artikli 14 Idikega 1 esitati taotlus pikendada dimetiiiilgliitsiini naatriumsoola
broilerkanade soodalisandina kasutamise luba ja paluti klassifitseerida see soodalisandite kategooriasse
,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid (zootehniliste niitajate parandamine)®.
Taotlusele olid lisatud kdnealuse maaruse artikli 14 16ikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 5. mai 2021. aasta arvamuses (*) jareldusele, et
taotleja on esitanud tdendid selle kohta, et s66dalisand on praegu lubatud kasutustingimustel broilerkanadele,
tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et soodalisand ei ole nahka arritav, kuid
voib olla silmi drritav ja nahka sensibiliseeriv.

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

() Komisjoni 15. aprilli 2011. aasta rakendusmdirus (EL) nr 371/2011, mis kisitleb dimetiiiilgliitsiini naatriumsoola lubamist
broilerkanade soddalisandina (ELT L 102, 16.4.2011, Ik 6).

() EFSA Journal 2021;19(5): 6621.
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Rakendusmiiruse (EL) nr 371/2011 lisas on esitatud ekslik funktsionaalrithma kirjeldus ,zootehnilised lisandid
(zootehniliste néitajate parandamine)“. Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,toiduohutusamet*) 7. detsembri 2010.
aasta arvamuses () margiti, et kdonealune s6odalisand voib tShusalt parandada broilerkanade joudlust. Maiste
,zootehniline” on liiga tldine ja vdib holmata erinevaid funktsioone, kuid ei viljenda soodalisandi konkreetset
mdju. Selleks et olla kooskélas toiduohutusameti arvamusega, peaks soodalisandi funktsionaalrithm sisaldama
viidet jdudlusnditajate paranemisele. Lisaks joudis toiduohutusamet oma 7. detsembri 2020. aasta arvamuses (°)
jareldusele, et sodalisand on tShus koguses 1 000 mg/kg, mistdttu tuleks kehtestada minimaalne kogus.

Kooskélas komisjoni madruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 16ike 4 punktiga ¢ leidis mairusega (EU) nr 18312003
asutatud referentlabor, et eelmise hindamise jireldused ja soovitused on kohaldatavad kdesoleva taotluse puhul.

Dimetiiiilgliitsiini naatriumsoola hindamisest nihtub, et madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused
loa andmiseks on tdidetud. Seega tuleks kdnealuse soodalisandi loa kehtivust pikendada. Komisjon leiab ka, et tuleks
votta asjakohased kaitsemeetmed, et ennetada kahjulikku moju s6odalisandi kasutajate tervisele.

Dimetiiiilgliitsiini naatriumsoola s66dalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tdttu tuleks rakendusmaéarus
(EL) nr 371/2011 kehtetuks tunnistada.

Arvestades, et funktsionaalrithm peaks olema nimetatud s6ddalisandi, eelsegude ja seda s6odalisandit sisaldava
segasooda margistusel, on vaja ette niha tileminekuperiood, mis voimaldaks soodakiitlejatel teha margistuses

vajalikud kohandused.

Kiesoleva maidrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,muud zootehnilised
lisandid (joudlusnitajate parandamine) kuuluva aine loa kehtivust pikendatakse vastavalt konealuses lisas sitestatud
tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 371/2011 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 371/2011 tunnistatakse kehtetuks.

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

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

() Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta maérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
Ik 8).
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Artikkel 3
Uleminekumeetmed

1. Lisas kirjeldatud ainet ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 24. martsi 2024 kooskdlas
enne 24. septembrit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate varude
ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud ainet sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mérgistatud enne 24. septembrit
2024 kooskdlas enne 24. septembrit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud broilerkanadele.

Artikkel 4
Joustumine

Kiesolev maarus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 29. juuni 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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misnumber 12 %

niiskusesisaldusega

tdissoodas (mg/kg)
Kategooria: zootehnilised lisandid Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (joudlusniitajate parandamine)

4d4

Taminco BV.

Dimetiiiilgliit-
siini
naatriumsool

Soodalisandi koostis

Dimetiiiilgliitsiini naatriumsool puhtusega
vahemalt 97 %

Tahkis

Toimeainete kirjeldus

Keemilisel siinteesil saadud naatrium N,N
dimetiiiilgliitsiin

Dimetiiiilaminoetanool (DMAE) < 0,1 %
Keemiline valem: C;HgNO,Na

CASi number: 18319-88-5

EINECSi number: 242-206-5

Analiiiisimeetod (')
Dimetiiiilgliitsiini naatriumsoola sisalduse
médramine soodalisandis ja eelsegus:

vedelikkromatograafia (HPLC) koos dioo-
direa maidramisega (DAD), lainepikkusel
193 nm.

Toimeaine mddramine segasoodas:

gaasikromatograafia (GC), kolonnieelse
derivatiseerimise ja leckionisatsiooniga
(FID).

Broilerkanad

1000 1000

Soodakiitlejad
kehtestavad soodalisandi
ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid ohte
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamisteede, silmade ja
naha kaitseks.

24. september
2033

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil 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

	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2023/1682, 29. juuni 2023, milles käsitletakse dimetüülglütsiini naatriumsoola broilerkanade söödalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist (loa hoidja: Taminco BV) ja millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmäärus (EL) nr 371/2011 
	LISA 


