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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1682
av den 29 juni 2023

om forlingning av godkinnandet av dimetylglycinnatriumsalt som fodertillsats for slaktkycklingar
(innehavare av godkinnandet: Taminco BV) och om upphivande av genomférandeférordning (EU)
nr 371/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Dimetylglycinnatriumsalt godkidndes for tio &r som fodertillsats for slaktkycklingar genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 3712011 ().

(3)  En ansokan om forlingning av godkidnnandet av dimetylglycinnatriumsalt som fodertillsats for slaktkycklingar har
lamnats in i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en begdran om att tillsatsen infors i
kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser (forbittring av de
zootekniska parametrarna)”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 14.2 i den
forordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 5 maj
2021 () att sokanden hade limnat beldgg for att tillsatsen under nuvarande godkinda anvindningsvillkor ar
fortsatt siker for slaktkycklingar, konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att tillsatsen
inte dr irriterande for hud men att den kan vara irriterande f6r 6gon och hudsensibiliserande.

(') EUTL 268,18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 371/2011 av den 15 april 2011 om godkinnande av dimetylglycinnatriumsalt som
fodertillsats for slaktkycklingar (EUT L 102, 16.4.2011, s. 6).

() EFSA Journal, vol. 19(2021):5, artikelnr 6621.
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(5) 1 bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 371/2011 hanvisas felaktigt till den funktionella gruppen "andra
zootekniska tillsatser (forbattring av de zootekniska parametrarna)”. I livsmedelsmyndighetens yttrande av den
7 december 2010 (*) konstaterades att tillsatsen kan forbittra resultaten hos slaktkycklingar. Termen zooteknisk ar
alltfor generisk och kan omfatta olika funktioner, samtidigt som den inte anger tillsatsens specifika effekter. For att
overensstimma med livsmedelsmyndighetens yttrande bor den funktionella gruppen for fodertillsatsen darfor
hinvisa till forbittring av resultatparametrarna. Dessutom konstaterade livsmedelsmyndigheten i sitt yttrande av
den 7 december 2020 (°) att tillsatsen dr effektiv vid en halt av 1 000 mg/kg, och ddrfér bor en lagsta halt faststallas.

(6)  Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansag i enlighet med artikel 5.4 ¢ i
kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 (°) att slutsatserna och rekommendationerna i den tidigare
bedémningen dr tillimpliga pd den aktuella ans6kan.

(7)  Bedomningen av dimetylglycinnatriumsalt visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i férordning (EG)
nr 1831/2003 ar uppfyllda. Godkinnandet av tillsatsen bor dirfor forlingas. Kommissionen anser dessutom att
lampliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pé hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(8)  Till foljd av det forlingda godkdnnandet av dimetylglycinnatriumsalt som fodertillsats bor genomférandeférordning
(EU) nr 371/2011 upphévas.

(9)  Eftersom den funktionella gruppen bor anges pd etiketten for fodertillsatsen och de forblandningar och
foderblandningar som innehéller tillsatsen, mdste en overgangsperiod medges sd att foderforetagare kan gora de
nddvindiga anpassningarna av etiketterna.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkdnnandet av det dmne i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser
(forbattring av resultatparametrarna)” som anges i bilagan forlings under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2

Upphivande av genomférandeforordning (EU) nr 371/2011

Genomf6randeforordning (EU) nr 371/2011 ska upphora att glla.

(*) EFSA Journal, vol. 9(2011):1, artikelnr 1950.

EFSA Journal, vol. 19(2021):5, artikelnr 6621.

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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Artikel 3
Overgingsbestimmelser

1. Deti bilagan angivna dmnet och de férblandningar innehéllande detta 4mne som har framstallts och markts fore den
24 mars 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 24 september 2023 fér fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstallts och miérkts fore den
24 september 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 24 september 2023 far fortsitta att slappas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for slaktkycklingar.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 juni 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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) Lagsta halt Hﬁglstta

iTcllle};i;;Zl:S 'nnlzﬁglgreps a Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Hogsta Ovrioa bestimmelser Godkinnandet
. 117 | mnenav v analysmetod djurkategori alder mg tillsats/kg helfoder g giller till och med
ingsnummer | godkdnnandet med en vattenhalt pa

12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna)
4d4 Taminco BV | Dimetylglycin- | Tillsatsens sammansdttning Slaktkycklin- — 1000 1000 |Foranvindare av 24 september
natriumsalt | Dimetylglycinnatriumsalt med en gar tillsatsen och 2033

renhetsgrad pd minst 97 %
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Natrium-N,N-dimetylglycin framstalld
genom kemisk syntes

Dimetylaminoetanol (DMAE): < 0,1 %
Kemisk formel: C;HsNO,Na

CAS-nr: 18319-88-5

Einecs-nr: 242-206-5

Analysmetod (')

Bestimning av halten
dimetylglycinnatriumsalt i fodertillsatsen
och forblandningarna:

Vitskekromatografi (HPLC) med diod ar-

ray-detektion (DAD) vid 193 nm
Bestdmning av den aktiva substansen i
foderblandningar:

Gaskromatografi (GC) med pre-kolonn-
derivatisering och flamjonisationsdetek-
tion (FID)

forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgdrder
for att hantera potentiella
risker som kan uppsté vid
anvindning. Nér dessa
risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner
och dtgarder ska tillsatsen
och foérblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd,
ogonskydd och
hudskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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