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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2023/1682 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. janius 29.)

Yo

a dimetilglicin-ndtriumsé brojlercsirkék takarmény-adalékanyagaként torténd engedélyezésének
megjitdsir6l (az engedély jogosultja: Taminco BV), valamint a 371/2011/EU végrehajtdsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténs felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A dimetilglicin-natriums6 brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténé felhaszndlasit a 371/2011/EU
bizottsagi végrehajtdsi rendelet (%) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14 cikke (1) bekezdésének megfelelSen kérelmet nytjtottak be a dimetilglicin-ndtriumsé
brojlercsirkék takarmdany-adalékanyagaként torténs engedélyezésének megtijitdsa irdnt, az adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb, Adllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok (a tenyésztéstechnikai paraméterek javitdsa)” funkciondlis csoportba vald soroldsat
kérelmezve. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében elGirt adatokat és
dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovibbiakban: Hatésig) 2021. mdjus 5-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a kérelmez8 bizonyitékokkal szolgdlt arra vonatkozdan, hogy az adalékanyag a jelenleg
engedélyezett felhasznaldsi feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos a brojlercsirkék esetében, valamint a fogyasztok

,,,,,,

bdrszenzibilizdl hatdsa lehet.

() HLL 268., 2003.10.18., 29. 0.

() A Bizottsig 371/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. dprilis 15) a dimetilglicin-ndtriums6 brojlercsirkék takarmdny-
adalékanyagaként val6 engedélyezésér6l (HL L 102., 2011.4.16., 6. 0.).

() EFSA Journal 2021; 19(5):6621.
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(5) A 371/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete tévesen adja meg az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok
(a tenyésztéstechnikai paraméterek javitdsa)” funkcionilis csoportot. Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (a
tovabbiakban: Hatésdg) 2010. december 7-i véleményében () megallapitotta, hogy az adalékanyag alkalmas a
brojlercsirkék teljesitményének novelésére. Az ,dllattenyésztésben alkalmazott” kifejezés tal dltaldnos, és kiillonb6z4
funkcidkra utalhat, ugyanakkor nem fejezi ki az adalékanyag konkrét hatdsait. Ezért a Hatdsdg véleményével
Osszhangban a takarmany-adalékanyag funkciondlis csoportjinak megnevezésénél utalni kell a teljesitménypa-
raméterek javitdsdra. Emellett a Hat6sdg 2020. december 7-i véleményében (°) megdllapitotta, hogy az adalékanyag
hatékonysdgat 1 000 mg/kg-os szinten alkalmazva fejti ki, ezért meg kell allapitani egy minimdlis szintet.

(6) A 378/2005[EK bizottsdgi rendelet (°) 5. cikke (4) bekezdésének c) pontjdval &sszhangban az 1831/2003/EK
rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium agy itélte meg, hogy az el6z6 értékelés sordn levont kovetkeztetések
és ajanldsok a jelenlegi kérelem tekintetében alkalmazandok.

(7) A dimetilglicin-natriumsé értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a széban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani.
Ezenfelil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndloira gyakorolt
karos hatdsok megel6zése érdekében.

(8) A dimetilglicin-ndtriumsé takarmdany-adalékanyagként valé engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében
a 371/2011/EU végrehajtési rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(9)  Tekintettel arra, hogy a funkciondlis csoportot fel kell tiintetni a takarmany-adalékanyag, valamint az azt tartalmazd
el6keverékek és takarmanykeverékek cimkéjén, dtmeneti idGszakot kell biztositani a takarmanyipari véllalkozok
szdmdra, hogy elvégezzék a cimkék szitkséges kiigazitdsait.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély meggjitdsa

A mellékletben meghatdrozott, az ,éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb,
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a teljesitményparaméterek javitdsa)” funkciondlis csoportba tartozé anyagra
megadott engedély a mellékletben meghatarozott feltételek mellett megujitdsra keriil.

2. cikk

3.A 371/2011/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezése

A 371/2011/EU végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

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

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

(®) A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. marcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabdlyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.).
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3. cikk

Atmeneti intézkedések
(1) A mellékletben meghatdrozott anyag és az azt tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2024. mdrcius 24. el6tt dllitottak
el8 és cimkéztek a 2023. szeptember 24. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelSen, a meglévé készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.
(2) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket
2024. szeptember 24. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2023. szeptember 24. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak

megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok, amennyiben azokat
brojlercsirkék takarmdnyozdsdra szdnjdk.

4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. jiinius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN
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Az
adalékanyag
azonositod
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg adalékanyag kg
12 %-os
nedvességtartalma
teljes értékd
takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a teljesitményparamé

terek javitdsa).

4d4

Taminco BV.

Dimetilglicin-
natriumsé

Az adalékanyag osszetétele:

legaldbb 97 %-os tisztasdgu dimetilglicin-
natriumsé

Szildrd formaban

A hatéanyag jellemzése:
Kémiai szintézissel elGéllitott ndtrium-N,N-
dimetilglicin.

Dimetilaminoetanol (DMAE) < 0,1 %
Kémiai képlet: C,HsNO,Na
CAS-szdm; 18319-88-5
EINECS-szam: 242-206-5

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyag és az
el6keverékek dimetilglicin-ndtriumsé-
tartalmanak meghatdrozdsara:

folyadékkromatografia (HPLO)
193 nm-en torténd diddasoros detektd-
ldssal (DAD).
A takarmanykeverékben taldlhaté hatéanyag
meghatdrozdsdra:

gazkromatografia (GC) oszlop elétti szar-
mazékképzéssel és lingionizacios detek-
talassal (FID).

Brojlercsir-

kék

1000 1000

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznaldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni, akkor
az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni

védémaszkkal,
szemvéddvel és borvéds
eszkozokkel kell
haszndlni.

2033.
szeptember 24.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

¥lL1T 1

[OH ]

elde sofereary omwn redoing zy

Y'6°¢C0C


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	A Bizottság (EU) 2023/1682 végrehajtási rendelete (2023. június 29.) a dimetilglicin-nátriumsó brojlercsirkék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról (az engedély jogosultja: Taminco BV), valamint a 371/2011/EU végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről 
	MELLÉKLET 


