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(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1682,
annettu 29 piivini kesikuuta 2023,

dimetyyliglysiinin natriumsuolan hyviksynnin uusimisesta broilerien rehun lisiaineena
(hyviksynnin haltija Taminco BV) ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 371/2011 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Dimetyyliglysiinin natriumsuola hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilerien rehun lisdaineena komission
tdytantoonpanoasetuksella (EU) N:o 371/2011 ().

(3)  Asctuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin dimetyyliglysiinin natriumsuolan
hyviksyntdd broilerien rehun lisdaineena koskeva hakemus, jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin
lisdaineiden luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet (eldintuotannollisten parametrien parantaminen)”. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen
asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdivdnd toukokuuta 2021 antamassaan lausunnossa (), ettd hakija on toimittanut ndyttod siitd, ettd lisdaine on
edelleen turvallinen broilereille, kuluttajille ja ympéristolle tilld hetkelld hyviksyttyjen kdyttoedellytysten mukaisesti
kaytettynd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd lisdaine ei drsytd ihoa mutta voi olla silmid
arsyttav ja ihoa herkistava.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 371/2011, annettu 15 pdivind huhtikuuta 2011, dimetyyliglysiinin natriumsuolan
hyviksymisesti broilereiden rehun lisdaineena (EUVL L 102, 16.4.2011, s. 6).

() EFSA Journal (2021); 19(5):6621.
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Taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 371/2011 liitteessd annetaan virheellisesti funktionaalisen ryhmin kuvauksena
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (eldinjalostuksen parametrien parantaminen)”. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi 7 pdivand joulukuuta 2010 antamassaan lausunnossa (), ettd lisdaine voi parantaa broilerien
suoritusparametrejd. Termi “eldintuotannollinen” on liian yleisluonteinen; sen piiriin voi kuulua erilaisia tehtavid,
mutta se ei ilmaise lisdaineen tdsmallisid vaikutuksia. Jotta rehun lisdaineen funktionaalinen ryhma vastaisi elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen lausuntoa, olisi viitattava suoritusparametrien parantamiseen. Lisdksi elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi 7 paivind joulukuuta 2020 antamassaan lausunnossa (°), ettid lisdaine on tehokas
pitoisuudella 1 000 mg/kg, minkd vuoksi olisi vahvistettava vihimmidistaso.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti, ettd edellisessd arvioinnissa tehtyjd pddtelmia ja suosituksia voidaan
soveltaa myos tdhidn hakemukseen.

Dimetyyliglysiinin natriumsuolan arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyvaksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava. Komissio katsoo
lisiksi, ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

Koska dimetyyliglysiinin natriumsuolan hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, olisi tdytintéonpanoasetus (EU)
N:o 371/2011 kumottava.

Koska funktionaalinen ryhmi olisi ilmoitettava rehun lisdaineen sekid sitd sisiltivien esiscosten etiketissd ja
rehuseosten merkinndissd, on tarpeen sddtdd siirtymikaudesta, jonka aikana rehualan toimijat voivat tehda
tarvittavat mukautukset etiketteihin ja merkintoihin.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet (suoritusparametrien parantaminen)” kuuluvan liitteessd tdsmennetyn aineen hyviksynti kyseisessd
liitteessa vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 371/2011 kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 371/2011.

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

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

() Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivdnd maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).



4.9.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 217/3

3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan liitteessd tdsmennetyn aineen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld
ennen 24 pidivdd maaliskuuta 2024 ennen 24 pdivad syyskuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tismennettyd ainetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoéilld ennen 24 piivad syyskuuta 2024 ennen 24 pdivad syyskuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu broilereille.

4 artikla

Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissa 29 pdivana kesakuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Taminco BV.

Dimetyyliglysii-
nin
natriumsuola

Lisdaineen koostumus

Dimetyyliglysiinin natriumsuola, jonka
puhtaus on vihintdan 97 %

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Natrium-N,N-dimetyyliglysiini, valmistettu
kemiallisen synteesin avulla.

Dimetyyliaminoetanoli (DMAE) < 0,1 %
Kemiallinen kaava: C;HgNO,Na
CAS-numero: 18319-88-5
EINECS-numero: 242-206-5

Analyysimenetelma ()
Dimetyyliglysiinin natriumsuolan
maédrittiminen rehun lisdaineesta ja
esiseoksista:

nestekromatografia yhdistettyni diodiri-
videtektoriin HPLC-DAD, osoittaminen
aallonpituudella 193 nm

Tehoaineen maarittiminen rehuseoksista:

kaasukromatografia (GC), jossa tehdain
johdokset esikolonnissa ja kaytetdan liek-

Broilerit -

ki-ionisaatiodetektoria (FID)

1000 1000

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen
ja esiseosten kayttajid
varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Josriskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd
on kéytettdva hengitys-,
silmé- ja ihosuojaimia.

24. syyskuuta
2033

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